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Resumen

Objetivo: Establecer la relacion del valor de la eficiencia de los cristales con la

cuantificacion del SUV.

Metodologia: Estudio de tipo observacional, cuantitativo, longitudinal, prospectivo y
de nivel relacional. Se realizaron 50 controles de calidad obteniendo el ECF diario,
asi como el SUVy4x, temperatura ambiental, temperatura del gantry y humedad
relativa en la mafiana, medio dia y tarde diariamente. Proceso realizado en PET

SCAN PERU — CAMN durante el afio 2018.

Resultados: Los valores del Factor de la Eficiencia de los Cristales (ECF) estan
entre 2,775 y 2,803. El Valor de Captacion Estdndar (SUVmsx.) varia entre 0,9921 y
1,0869. La temperatura ambiental se localiza en el rango de 17,67 °C y 21, 07 °C.
Los valores de la temperatura del gantry se ubican entre 34,67 y 36,67. Mientras que

la humedad relativa estd entre 39,33% y 52%.

Conclusion: Existe correlacion inversamente proporcional entre el Factor de la
Eficiencia de los Cristales (ECF) y el Valor de Captacién Estandar (SUV msx.), por lo
cual, se sugiere continuar con los controles de calidad diario. Ademads, la temperatura

influye indirectamente al SUV mx.

Palabras claves: PET-CT, Factor de la Eficiencia de los Cristales (ECF), Valor de
Captacion Estandar (SUVnax.).
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Abstract

Objective: To establish the relationship of the value of the efficiency of the crystals
with the quantification of the SUV.

Methodology: Observational, quantitative, longitudinal, prospective and relational
level study. 50 quality controls were performed obtaining the daily ECF, as well as
the SUVmax, environmental temperature, gantry temperature and relative humidity
in the morning, midday and afternoon daily. Process carried out in PET SCAN

PERU - CAMN during the year 2018.

Results: The values of the Crystalline Efficiency Factor (ECF) are between 2,775
and 2,803. The Standard Capture Value (SUVmax) varies between 00,9921 and
1,0869. The ambient temperature is located in the range of 17,67 © C and 21,07 ° C.
The values of the gantry temperature are between 34,67 and 36,67. While the relative
humidity is between 39,33% and 52%.

Conclusion: There is an inversely proportional correlation between the Crystalline
Efficiency Factor (ECF) and the Standard Capture Value (SUVmax.), Therefore, it is
suggested to continue with the daily quality controls. In addition, the temperature

influences indirectly the SUV yax.

Keywords: PET-CT, Crystalline Efficiency Factor (ECF), Standard Uptake Value
(SUVmax.).



CAPITULO I

INTRODUCCION
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1.1 DESCRIPCION DE LOS ANTECEDENTES

El PET-CT es una tecnologia que estd en crecimiento a nivel mundial, siendo
de gran importancia para la deteccion, clasificacion, estadificacion, prondstico,
planificaciéon del tratamiento, evaluacion de la respuesta a la terapia y

vigilancia de una enfermedad.

El PET-CT es la unién de un Tomégrafo por emision de positrones (PET) y un
tomografo computarizado (CT), este combina dos tecnologias diagndsticas

independientes para compensar las deficiencias de la otra.!

En un estudio PET-CT se utiliza un método semicuantitativo para determinar la
captacion del radiofarmaco (F18-FDQG) llamado valor de captaciéon estdndar o

SUV. Hay muchos factores intrinsecos y extrinsecos que afectan al SUV .2

El escaner PET tiene detectores de centelleo, y estos son conformados por
cristales de diferentes materiales. El cristal centellador determina diferentes
pardmetros de funcionamiento. Actualmente, uno de los cristales més usado es

el LSO (oxortosilicato de lutecio).?

Dentro de los pardmetros de control de calidad del PET se encuentra la
reproducibilidad de datos cuantitativos: normalizacion, calibracién cruzada y
otros procedimientos. Durante la prueba de estabilidad o normalizacién diaria,
se calcula el factor de la eficiencia de los cristales o factor de calibraciéon PET
(ECF), que es un factor integrado que refleja la eficiencia del detector, la
desintegracion fisica de las fuentes de calibracion y algunos otros parametros

que tienen un impacto en la precisién de la medicién.*
A continuacidn, se presenta una serie de antecedentes sobre el tema:

Caroline Descamps en el aiio 2018, realizé una investigacion titulada
“Implementacion de un sistema de calidad en Medicina Nuclear para
PET-CT?”, con el objetivo de implantar un protocolo de control de calidad para
un equipo de PET-CT Biograph TruePoint de SIEMENS®; se realizaron

protocolos que abarcan pruebas para el activimetro, PET, CT y PET-CT; para

11



cada una, se describieron la frecuencia recomendada y el material necesario, el
personal encargado, el procedimiento y los valores de referencia o tolerancias
admisibles. En el control de calidad del PET una de las pruebas que se
realizaron fue la estabilidad diaria, usando un fantoma de %Ge (84.73 MBq
03/09/15), el personal responsable fue el licenciado en bioimégenes, se hizo
mediante el protocolo de “Quality control”. Resultados: Respecto a la prueba
de Estabilidad diaria “se realiza utilizando un procedimiento recomendado por
Siemens. Este incluye una normalizacién de las variaciones en las respuestas
de los detectores PET, el cdlculo y la verificacion del factor de calibracién PET
(llamado ECF), y la visualizacion de los resultados de la normalizacién y la
inspeccion de los sinogramas. El valor ECF es particularmente importante ya
que de €l depende la correcta cuantificacién (valores de SUV) de los datos del
paciente. Al finalizar la exploracién del maniqui, los resultados obtenidos se
muestran en la pantalla: valores del factor de calibracion ECF, perfiles de
actividad de plano y gréficas de tendencias de los factores ECF. Para permitir
un andlisis grafico mds rdpido y eficiente de los resultados obtenidos, se puso
en marcha un registro informatico de los datos”. En el caso del factor de
calibracién o factor de la eficiencia de los cristales (ECF) se registré un
seguimiento de tres meses (Ver Anexo 1). Se concluye que “el registro de los
controles efectuados es de gran importancia en el desarrollo de un plan de
calidad ya que permite, mds alld del simple almacenamiento de los valores
obtenidos, la consulta de los mismos por los distintos actores involucrados en
el uso del equipo de PET-CT vy los andlisis y seguimiento a largo plazo de
eventuales derivas en el tiempo. Se logré un registro eficiente e informatizado

a través de planillas y graficos Excel”.’

Nathalia Nufiez Pelaez en el afio 2012 realiza un estudio llamado
“Programa estandar de control de calidad para un sistema hibrido de
Tomografia por Emision de Positrones-Tomografia Computarizada (PET-
CT) utilizado en la Fundacion Valle del Lili”, donde se desarrollé un
protocolo de control de calidad que abarca las pruebas rutinarias, su
periodicidad y rangos de aceptacion necesarias para la puesta en marcha de las

técnicas que pueden desarrollarse en el tomoégrafo hibrido por emision de

12



positrones Biograph mCT X-3R de SIEMENS®, las acciones correctivas y
preventivas para detectar y corregir posibles fallas y el proceder en caso de
deteccion de desviaciones superiores a los rangos de precisiéon y exactitud
aceptados. Se realizaron pruebas de: alineamiento de los ldseres y haz de
radiacion, espesor de corte efectivo, linealidad y escala de contraste del niimero
CT, resolucion espacial de alto contraste, uniformidad y ruido, calibracion del
desplazamiento del FOV, normalizacion, célculo y verificacion del factor de
calibracién del PET, inspeccién de sinogramas y evaluacién de la imagen
multi-modalidad PET-CT. Resultados: “Las pruebas de control de calidad para
el sub-sistema PET concernientes a la normalizacion de los detectores, la
verificacion del factor de calibracion del PET y la inspeccion de los sinogramas
de control son realizadas con el maniqui cilindrico de distribucién uniforme de
material radiactivo ®*Ge. Una vez se posiciona correctamente el maniqui en el
gantry a través de los ldseres del CT, se realiza una exploracién a dicho
maniqui con el sub-sistema CT, este con el fin de ser usado para la
comprobacion de la imagen fusionada, asi como para obtener los datos de
atenuacién lineal que serdn usados para la correccion de las imdgenes
obtenidas por el PET. La verificacion del factor de calibracién del PET que
realiza automdticamente el sistema se rectifica que se encuentra dentro de la
tolerancia permitida por el fabricante y se mantiene registro histérico de este
valor, puesto que es un valor clave que el equipo usa para computar el SUV de

las diferentes imagenes adquiridas”. (Ver Anexo 2)°

El Centro de medicina nuclear e imagenologia molecular PET SCAN PERU —
CAMN consta de un equipo PET-CT Biograph LSO HD Truepoint 6
SIEMENS, con cristales de centelleo LSO. Para esta investigacion se tomaron
datos de controles de calidad durante el periodo de estudio, y se evalud si
existe algin cambio significativo en el SUV durante el dia. Por lo tanto, se
formula la siguiente interrogante: ;Cudl es la relacion entre el valor de la

eficiencia de los cristales y la cuantificacién del SUV?

13



1.2 IMPORTANCIA DE LA INVESTIGACION

Al evaluar el estudio de PET-CT, los cambios pueden ser sutiles y no ser
visualmente evidentes, la cuantificacion SUV juega un papel trascendental en
este escenario y es de suma importancia comprender las variables que pueden
afectar al SUV entre las cuales hay factores bioldgicos y fisicos. Sin embargo,
la informacion respecto a los valores de la eficiencia de los cristales, asi como

la afectacidon del SUV es escasa.

El presente trabajo busca ampliar el estudio de la relacién entre el valor de la
eficiencia de los cristales y el valor de captacion estandar (SUV) a fin de lograr

que este sea mds confiable y preciso.
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1.3 OBJETIVOS

1.3.1 Objetivo general

Establecer la relacion del valor de la eficiencia de los cristales con la

cuantificacion del SUV.
1.3.2 Objetivos especificos

e Obtener el valor ECF.
e Determinar los datos de la cuantificacion del SUV max.

e Describir los valores de la temperatura ambiental, temperatura del

gantry y humedad relativa.

1.4 BASES TEORICAS

1.4.1 Base tedrica

PET-CT (Ver Anexo 3)
PRINCIPIO FISICO DEL PET

La tomografia por emisién de positrones proporciona datos de procesos
fisioldgicos variables en el tiempo siendo una imagen molecular in vivo.
El PET tiene alta sensibilidad y precisiéon cuantitativa. Esto se logra
gracias a la inyecciéon de compuestos radioactivos, detecciéon de la
radiacién y reconstruccion de la distribucion del radioisétopo. Pasé de ser
una modalidad de imagen para la investigacién a ser un referente de
diagnéstico y estadificacion en oncologia; ademds es utilizado para

indicaciones cardiovasculares y neuroldgicas estipuladas.’

El radioisétopo deficiente de neutrones emite un positron a medida que
se descompone en un estado estable, el positron viaja una distancia

pequefia (1 a 2 mm) e interactia con un el electron, ambos aniquildndose,
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se genera dos fotones de alta energia que viajan en direcciones opuestas a
lo largo de la linea de respuesta, llegando a los detectores del escaner
PET. Si la deteccién de ambos fotones tiene un tiempo corto (1-10 ns.
aproximadamente) se llamard evento de coincidencia verdadero en la
LOR. El niimero total de eventos de coincidencia verdaderos detectados
es proporcional a la cantidad total de radiois6topo contenido en la linea
de respuesta. Asi se reconstruye con exactitud la distribucion del
radioisotopo. Existen sistemas PET que constan con tiempo de vuelo
(TOF), donde se localiza la aniquilacién a lo largo de la LOR mediante la
estimacion del tiempo diferencial de la deteccion de ambos fotones.
Antes de que se genere la imagen PET se debe evaluar y compensar los
efectos fisicos confusos. Entre los mds importantes estdn los que son
propios del paciente que deberdn ser reestimados para cada exploracion;

estos son: atenuacion, coincidencias dispersas y coincidencias aleatorias.’
DETECTORES DEL PET (Ver Anexo 4 Figura 1)

Elaborado para detectar optimamente 511 KeV de radiacién gamma
coincidente verdadera. La radiaciéon gamma incidente llega al cristal de
centelleo y se produce electrones energéticos generando una cascada de
fotones visibles. Esta luz sale del cristal de centelleo, se forma una guia
de luz y llega a una matriz de tubos fotomultiplicadores (PMT) que
usualmente es un bloque de 2x2. Los tubos fotomultiplicadores tienen
amplificadores frontales y otros dispositivos electronicos que convierten
la luz en sefial de pulso electrénico. La sefal de pulso electronico se mide
y es proporcional al total de energia depositada en el cristal. El centelleo
es rechazado si la energia estd fuera de rango para 511 KeV de radiacién
gamma, este rango es establecido por el discriminador de nivel inferior
(LLD) y superior (HLD), el cual es 400 KeV y 650 KeV
respectivamente. Mientras mds se restringe el rango de energia aceptable,
los eventos dispersos (interaccién en el cuerpo antes de la deteccién)
disminuyen ya que tienen energias inferiores a 511 KeV. El tamaifio de

los cristales de centelleo individuales limita la resolucion espacial del
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detector. La electronica de coincidencia procesa la sefial de pulso
electronico obtenido. Esta electronica coincidente establece la hora de
cada evento que fue detectado, dentro de la resolucién de tiempo (t).
Luego se confrontan el tiempo de los eventos, si dos eventos tienen el
mismo tiempo se consideran simultdneos y se designan como un par de
coincidencias. La ventana de tiempo de coincidencia (2t) delimita la
simultaneidad; estd en el rango de 4 a 16 ns, debe establecerse 1o mds
angosta posible, asi, se rechazan la mayoria de los eventos de
coincidencia aleatorios. Las coincidencias aleatorias se dan cuando dos
rayos gamma de 511 KeV pertenecientes a diferentes eventos de
decaimiento de positrones son detectados en la ventana de tiempo de

coincidencia.®

La tasa de coincidencia aleatoria depende linealmente de la ventana de

coincidencia de tiempo y estd dada por la siguiente ecuacion:
R =2tS1S2
Dénde:
R = tasa de coincidencia aleatoria
2t = ventana de coincidencia de tiempo
S1y S2 =tasas de conteo individuales para un par de detectores

El disefio y configuracion adecuada del detector disminuyen los eventos
aleatorios y de dispersion. Dentro del disefio se encuentra el material del

cristal de centelleo que afecta directamente el rendimiento de la imagen.®
e C(ristales centelladores: (Ver Anexo 4 Tabla 1)

Convierte la radiacion gamma a fotones de baja energia, que son
detectados por los tubos fotomultiplicadores. Esto se origina por la
presencia de impurezas activadoras en el cristal. Cuando un rayo

gamma interactia con el cristal centellador, algunos electrones saltan
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desde la banda de valencia a la de conduccién. Seguidamente, dichos

electrones retornan a la banda de valencia a través de los estados

energéticos creados por las impurezas, provocando transiciones de

menor energia en los fotones emitidos. Es decir, el espectro de

emision se traslada hacia longitudes de ondas mds largas, en el rango

de luz ultravioleta o visible.’

- Caracteristicas mas importantes:

El alto poder de frenado del cristal (deteccién de la radiacion)
estd determinado por el elevado nimero de masa y nimero
atomico. Ademads, el alto numero atomico tiene mas proporcion
de efecto fotoeléctrico que efecto Compton, por lo tanto se

discrimina mejor la energia de los fotones dispersos.

La alta produccién de luz reduce el ruido en el centelleo y la
electrénica de coincidencia, mejorando la resolucién de

energia.

El corto periodo de decaimiento del centelleo permite el uso de
ventana de coincidencia de tiempo angosta reduciendo la tasa
de coincidencia aleatoria.'® y aumentando la tasa de

coincidencia verdadera.'!

- Tipos:

v' Germanato de bismuto (BisGe3O12) o BGO: es un centellador

inorgdnico puro que no requiere activador. Tiene el mayor

coeficiente de atenuacion para rayos gamma de 511 KeV por el alto

numero atémico (75) y elevada densidad (7.1 g/cm3). el efecto
fotoeléctrico es 60% mas alto que el LSO, 20% para GSO y 58%
para Nal (T1)."?

La desventaja de BGO es su bajo rendimiento de luz 20% aprox.

comparada con el Nal (TI), por lo tanto, tiene una resolucién de
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energia inferior a 511 KeV de solo 12% en comparacién con 8%
para Nal (T1). El tiempo de desvanecimiento es alrededor de 300 ns
y contribuyen a una elevada reduccién en la resolucion de energia
de los detectores BGO. Otra desventaja de BGO es que la
intensidad de fluorescencia se eleva en un 1% por cada 1 °C de
reducciéon en la temperatura, lo que requiere una regulacion

ambiental estricta en relacion con los otros cristales.'?

Yoduro de sodio activado con talio o Nal (T1): es usado en camaras
gamma. El Nal (TI) tiene la luminiscencia mds alta, permitiendo
resoluciones de energia del 8% a 511 KeV. Su desventaja radica en
que es higroscopico, requiriendo que los cristales estén sellados
herméticamente (aluminio); cuando la humedad se filtra en el
cristal provoca manchas amarillas, por ende, una desigual

transmisién de luz. '

Oxortosilicato de lutecio (Lu2SiOs) o LSO: es un centellador
activado (Ce*?). La luminiscencia es producida por el activador que
emite luz de aproximadamente 420 nm de longitud de onda media,
tiene un alto rendimiento de luz (30,000 fotones/MeV), corto
tiempo de decaimiento (40 ns), y propiedades mecédnicas Optimas.
Asimismo, es el segundo en tener el nimero atomico mads alto,

determinando la sensibilidad del detector.'*

El LSO reduce la ventana de tiempo de coincidencia de 12 a 6 ns.
Alcanza una resoluciéon de energia de 10%. La resolucién de
tiempo para 3x3x20mm? del cristal LSO fue de aproximadamente

450ps. '

Esta excelente resolucién de tiempo se debe principalmente a la
ausencia de componentes de tiempo mds largo en la disminucién de
la luz, como ocurre con Nal (T1), CsI (T1) y BGO. Esta ventaja de
LSO puede permitir su uso en el disefio de escdneres PET de

tiempo de vuelo.!®
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La variacién en la salida de luz por unidad de tiempo entre cristales
podria usarse constructivamente en los médulos de PET para la
identificaciéon de la profundidad de interaccién, para mejorar la
resoluciéon espacial de eventos lejos del eje del escaner. Una
desventaja de LSO es la presencia de un isétopo de lutecio (!7°Lu)
de larga duracion en el cristal. Se ha estimado que el 2.6% del
lutecio en LSO es !"Lu, que tiene una vida media de
aproximadamente 4x1010 afios, y da lugar a dos rayos gamma
répidos de 201 y 306 KeV (suma de pico 507 KeV) con un 88 % de
rendimiento, que conduce a una tasa de conteo de fondo medida de

240 cps/cc de cristal LSO."7

Aunque no es higroscépico, el LSO emite fluorescencia cuando se
expone a la luz ambiental y, por lo tanto, debe incluirse en un

paquete hermético a la luz.

v" Oxortosilicato de gadolinio o GSO: tiene mejores caracteristicas
temporales que el BGO reduciendo el tiempo muerto y mejorando
la tasa de conteo de coincidencias. Rechaza con mds eficiencia los

fotones dispersos debido a su resolucién de energia (9%).°

v LYSO: tiene una resolucién temporal de 700 ps que permite utilizar
el tiempo de vuelo o TOF (mide la diferencia temporal entre dos
eventos de coincidencia y establece una incertidumbre de la
posicién donde fue la aniquilacién, mejorando la resolucién

espacial).'”
e Tubo fotomultiplicador

El tubo fotomultiplicador convierte los fotones de luz generados en el
detector a impulso eléctrico. El tubo fotomultiplicador es un vidrio al
vacio que consta de un fotocdtodo (usualmente es una aleacién de
cesio y antimonio, este libera electrones luego de la absorcién de

fotones de luz) y un dnodo en los extremos, y en el centro diez
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dinodos. Es fijado al detector con grasa 6ptica o tubos de luz 6pticos.
Entre el fotocdtodo y el dnodo se aplica un voltaje de alrededor de
1000 voltios, y hay incrementos de 100 voltios entre los dinodos. Los
fotones de luz llegan al fotocitodo produciendo electrones (7 a 10
fotones de luz emiten 1 a 3 electrones) que son acelerados al dinodo
més cercano (gracias a la diferencia de voltaje). Los electrones
vuelven acelerarse al siguiente dinodo y se emiten mas electrones. Y
asi sucesivamente hasta que los electrones lleguen al dltimo dinodo, y
se produce un pulso de electrones que llega al dnodo. El pulso de
electrones es enviado a un amplificador que lo convertird a un pulso
eléctrico y es analizado por el PHA. Posteriormente se envia a la

computadora.!®
EQUIPO HIBRIDO PET-CT

El PET-CT es la unién de un tomégrafo por emision de positrones con un
tomografo computarizado. Esta tecnologia creciente se apoya y combina
para subsanar las deficiencias de cada una. En consecuencia se obtienen

mejores resultados diagndsticos y terapéuticos. !

La tomografia por emisiéon de positrones es un examen que detecta
anomalias metabdlicas de una enfermedad usando radiofdrmacos (isotopo
radioactivo fusionado con una sustancia bioquimica) de vida corta.
Define los procesos bioquimicos, la funcién, el flujo sanguineo y el

metabolismo de los 6rganos.?’

La tomografia computarizada tiene dos funciones: facilita una imagen
anatOmica perfectamente alineada con la imagen PET, y corrige las

imagenes PET mediante un mapa de atenuacién.?!

Luego de la inyeccién del radiofdrmaco y el tiempo de reposo, se realiza
la tomografia computarizada, seguidamente la adquisicion PET. Estas
imégenes de ambos estudios se pueden fusionar mediante algoritmos. Asi

obtenemos una imagen funcional y con detalles anatomicos. La
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tomografia computarizada cumple ademds la funcién de correccion de
atenuacion rapida y precisa, dando estudios menores a 30 minutos. Las
imdgenes PET-CT tienen aplicaciones en oncologia, neurologia,

cardiologia e investigacién.?
RECONSTRUCCION DE LAS IMAGENES PET-CT

La reconstruccion de 1imagenes es  suministrar  imagenes
cuantitativamente precisas de la distribucion del radiofdrmaco emisor de
positrones en el paciente, utilizando la radiacién gamma detectada junto
con los algoritmos mateméticos de la tomografia computarizada. La
reconstruccién es importante porque sin esta los datos de PET solo
delimitan la ubicaciéon de donde se emite la radiacion gamma. Hay dos
tipos de reconstruccion de imagen: analitico, utiliza algoritmos
matemadticos de la tomografia computarizada que relaciona las
mediciones integrales de la LOR con la distribucion de la actividad en el
paciente; estos algoritmos tienen diferentes nombres, estdn incluidos la
retroproyeccién filtrada y la reconstruccion de Fourier. Métodos
iterativos, modela el proceso de recopilacion de datos en un escaner PET
y en una serie de iteraciones sucesivas encuentra la imagen que sea mas

sélida con los datos medidos.?
CUANTIFICACION

Obtiene informacion de la intensidad y tamafio de un proceso metabdlico

o fisioldgico. Los métodos de cuantificacién son los siguientes:
a) Métodos estadisticos (mapas paramétricos)

Los mapas estadisticos paramétricos (SPM) son usados para
estudios de perfusion cerebral. EI SPM hace un testeo de una
hipétesis para cada voxel de la imagen y expresa los resultados en
un mapa de valores que representa la probabilidad de aceptar o
rechazar dicha hipoétesis, basandose en un modelo lineal de los

datos.**
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b) Métodos cuantitativos (estudios cinéticos)

Se utiliza en estudios dindmicos, donde se estudia la cinética de los
trazadores para diferenciar distintos tipos de tumores y predecir su

prondstico mediante una cuantificacién mds exacta.?
¢) Meétodos semicuantitativos (SUV)

Se utilizan imdgenes estaticas para la evaluar visualmente,
determinar la actividad del tejido y comparar la captacion relativa
del tumor. Este método divide la actividad del tejido tumoral entre
el tejido normal (T/N), usando datos de las regiones normales y
tumorales en las imdgenes reconstruidas. Las proporciones son
independientes de la dosis administrada, el peso del paciente o el
nivel de glucosa en sangre. La eleccién de un drea de referencia
normal adecuado, caracteristicamente en el drea abdominal y
pélvica, es primordial en este andlisis. La técnica semicuantitativa
mads usada es el método de Valor de Captacion Estindar (SUV),
también llamado Relacion de Absorcién Diferencial (DUR). Se
detalla como la concentracién de actividad tisular determinada por
la regién de interés (ROI), entre la dosis inyectada, y multiplicada
por un factor de calibracién (peso corporal, la superficie del cuerpo

o grasa magra corporal).?

concentracion de actividad
SUV = — X peso corporal
dosis inyectada

Los valores SUV son numeros sin unidades, y para algunos tejidos
normales son: <1 para tejidos blandos; 1,5 a 2,0 para la
acumulacion de sangre 1 hora después de la inyeccion; 2.5 para el
higado y 3.5 para la corteza renal. Los valores de SUV para tejidos
neoplasicos fluctuan entre 2 y 25, dependiendo de las diferentes
células cancerosas para F18-FDG. Si todo el radiofirmaco se

distribuye uniformemente por todo el cuerpo, el SUV en cada

23



region serd 1. Implicaria que el SUV sirve como un indice de

relacién T/N normalizado.?®

Los valores de SUV se ven afectados por factores bioldgicos y

fisicos.
Factores bioldgicos

v' Medida del tamafio corporal: La grasa tiene una absorcién
menor de FDG que otros tejidos. El SUV para algunos tejidos
muestra una fuerte correlacién positiva con el peso. Por
ejemplo, un paciente delgado con relativamente mds musculo
probablemente tendrd un SUV mds bajo para una lesion
determinada porque el musculo compite por el mismo FDG que

la lesién.?’

v" Nivel de glucosa en sangre: El FDG compite con la glucosa ya
que la hexoquinasa también fosforila la glucosa para formar
glucosa-6-fosfato. E1 SUV se reduce si la célula absorbe poco
FDG debido a la inhibicién competitiva por parte de la

glucosa.”®

v' Tiempo de captacién post inyeccién: Los tejidos malignos
acumulan mds FDG en comparacion con los tejidos normales.
Entonces los tiempos de captaciéon mds largos pueden dar un
SUV elevado para tejidos malignos en comparacién con

tiempos de captacién m4s cortos.?

v" Movimiento respiratorio: Se puede sobrecorregir o corregir la
concentracion de radioactividad, lo que cambiaria el SUV
debido a la falta de coincidencia entre el PET y la CT por la
respiracion degradando la calidad de la correccion de la

atenuacion.’”
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Factores fisicos

v Resolucién espacial: El efecto de volumen parcial afecta el
SUV. Hay dos tipos de efecto del volumen parcial: un véxel
representa la radioactividad a partir de un volumen mayor que
las dimensiones del voxel (y potencialmente multiples tipos de
tejidos) y la radioactividad de una regiébn muy pequeia se
medird en una coleccion de voxeles contiguos. Por lo tanto, una
fuente pequefia aparecerd en la imagen final como una fuente
mads grande y menos intensa causando una subestimacion de la

actividad maxima original.?!

v' Variabilidad interscanner: Los diferentes fabricantes y modelos
de escdner tienen diferentes propiedades fisicas, opciones de
adquisicién y reconstruccion. Cada escdner tiene un factor de

calibracién para convertir los cuentas en radioactividad.*

v Cambios en los pardmetros de reconstruccién: Estos pardmetros
determinan la precisién cuantitativa como la resolucién final de
la imagen. Con los métodos de reconstruccion iterativa, se debe
aplicar una cantidad suficiente de iteraciones para aseverar una
convergencia suficiente del algoritmo. Una convergencia
insuficiente dard como resultado un SUV dependiente del
objeto. El tamafno de la matriz y factores de zoom aplicados
durante la reconstruccion establecen el tamafio final del voxel y
pueden llevar a una pérdida adicional de resolucién cuando el
tamafio del voxel es mayor que la mitad del FWHM pretendido
(criterios de Nyquist). Otros pardmetros como el uso del tiempo
de vuelo y pardmetros de relajacion, afectan la calidad de la

imagen y el resultado del SUV.3

v" Error de calibracién entre el escdner y el calibrador de dosis: Si
hay un error en la calibracién de la tasa de conteo medida a la

verdadera concentracion del radioisétopo entre el escaner de
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PET vy el calibrador de dosis, el SUV se verd afectado porque
eso se incluye la actividad inyectada como la concentracidén

medida del radioisétopo.>*

v" Falta de coincidencia de tiempo entre el escéner y el calibrador
de dosis: Si el calibrador de dosis y los relojes del escaner PET
no estan sincronizados, el tiempo de decaimiento calculado no

serd correcto, dando un error en el cdlculo del SUV.3?

v Uso de material de contraste para PET-CT: Los materiales de
contraste en las imdgenes de tomografia computarizada (TC)
puede causar problemas en la correccion de la atenuacion de las

imagenes de tomografia por emisién de positrones (PET).%

v’ Variabilidad interobservador: La variabilidad entre los
observadores en la colocacién y el tamaino del ROI dentro de
las imédgenes pre y posterapéutica afecta las mediciones del

SUV.3¢
CONTROL DE CALIDAD

El objetivo del control de calidad es verificar que las imagenes reflejen
con precision la distribucion del radiofdrmaco en el paciente. Es
importante el monitoreo de los cambios en el rendimiento para que el
servicio se pueda programar y realizar el mantenimiento. Los sistemas
PET-CT requieren el monitoreo de parametros relacionados con el
rendimiento del escaner PET y CT vy el co-registro de los datos PET-CT.
Los fabricantes del PET-CT habitualmente recomiendan procedimientos
para el control de calidad rutinario de sus equipos. Cada fabricante define
procedimientos que son especificos de sus propios productos.’’ En
Siemens, se realiza un control de calidad diario, trimestral, semestral

(Ver Anexo 5) y anual .3
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CLIMA

El control del clima de la sala del escaner debe suministrarse las 24 horas
del dia y los 7 dias de la semana. La disipacién de calor en la sala de
escaneo para el PET-CT Biograph es 4.4 kW (16650 BTU/h). La
temperatura ambiente del escaner debe estar entre 20 y 24 °C y no debe
variar mas de + 1.5 °C por hora. La presion de aire debe mantenerse entre
750 y 1060 mbar. La humedad relativa es de 15 a 75 % sin condensacion,
y el rango recomendado es de 30 a 70 %. La temperatura constante se
conserva mediante sistemas de refrigeracion integrados y externos.
Requiere de la instalaciéon de un monitor de temperatura de dos etapas
para apagar el sistema en caso de una acumulacion excesiva de calor en
la sala de escaneo y en la sala de maquinas. La sala de escaneo debe estar
equipada con cuatro vélvulas de cierre cerca del escéner para poder

interrumpir el flujo de agua entre las enfriadoras de agua y el escdner.”
PARAMETROS DE CONTROL DE CALIDAD EN PET
RESOLUCION ESPACIAL

La resolucién espacial diferencia entre dos puntos después de la
reconstruccion, y es un factor importante para establecer el tamafio de
una lesion que pueda ser detectada en la imagen. El propdsito es medir la
resolucion espacial tomografica del sistema en aire y cerciorar que la
resoluciéon espacial no estd degradada por cualquier adquisicion
tomografica o proceso de reconstrucciéon. Una medida en aire indica el
mayor desarrollo posible puesto que minimiza los efectos de la radiacion
dispersa, sin embargo, se debe notar que la resolucion espacial se ve
afectada por el punto en el cual este es medido y la direccién en la cual se
mide. De forma tedrica la resolucién espacial que puede ofrecer un
tomografo por emision de positrones deberia ser aproximadamente la
mitad del tamafio del cristal que compone la matriz del bloque detector,
pero en la prictica, la no colinealidad de los fotones del evento de

aniquilacién y la energia de estos, los artefactos introducidos durante la
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reconstruccion y el ruido estadistico asociado a la deteccién misma

degradan la resolucién hasta en 4 mm.*

SENSIBILIDAD

La sensibilidad es donde el sistema transforma cada fotén que llega a los
detectores en un evento, es decir, relaciona la tasa de cuentas medida con
la cantidad de radiactividad dentro del campo de vision. El objetivo de
esta prueba es determinar la tasa de eventos de coincidencia verdaderos
detectados por unidad de concentracién de radiactividad para una

configuracion de una fuente estdndar.

Stot = RCORR/Acal

- St sensibilidad del sistema
- Rcorr: tasa de cuentas sin atenuacion

- Aca: actividad total*’

FRACCIONES DE DISPERSION, CONTEO DE PERDIDAS Y
MEDIDAS DE SUCESOS ALEATORIOS

La fraccion de dispersion es la suma de sucesos de dispersion y las
coincidencias aleatorias insignificantes (baja tasas de cuentas), la
fraccion de dispersion debe ser pequefia. El conteo de pérdidas debido al
tiempo muerto debe ser despreciable. El pardmetro NEC (Noise
Equivalent Count rate) estima las tasas de recuento ttiles de un escaner
teniendo en cuenta la contribucién de los eventos verdaderos, dispersos y

aleatorios a la tasa de coincidencia total.*!

CALIDAD DE IMAGEN. PRECISION DE CORRECCIONES DE
ATENUACION Y DISPERSION DE LA CUANTIFICACION

Evaluar la calidad de imagen usando un fantoma con puntos frios y
calientes que simulen imdgenes clinicas. Ademads, esta prueba permite
calcular las correcciones de atenuacion y dispersion asi como cuantificar

las medidas absolutas de actividad en un volumen de interés.*!
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RESOLUCION DE ENERGIA

Verifica el correcto funcionamiento de los tubos fotomultiplicadores y
asegura que la eficiencia de la luz recogida esté dentro de las

especificaciones del fabricante.*!
ESTABILIDAD O NORMALIZACION DIARIA

En una adquisicién rutinaria y rdpida se evalia la constancia del
funcionamiento del sistema de detectores, y permite conocer cualquier

cambio.*!

Antes de reconstruir la imagen, los sinogramas que se corrigen con la

sensibilidad de los detectores, con el fin de compensar los efectos de:
- Distribucién no similar de las lineas de respuesta (LORS).
- Discrepancia en la sensibilidad de los cristales.

Un tomdégrafo por emision de positrones llega a contener mas de diez mil
detectores. Las diferencias significativas en su respuesta pueden ser
debido al acoplamiento Optico, posicidn relativa y otros factores. Para
corregir estas diferencias se obtienen factores de normalizacién o
eficiencia de los cristales (ECF) que permite a los detectores generar una

respuesta andloga si estan “viendo” la misma fuente radiactiva.*

Se realiza antes de empezar el primer paciente y se emplea un fantoma
con material radioactivo. Los sinogramas que se obtienen son
inspeccionados visualmente de manera cuidadosa, se distingue si hay una
linea hiperintensa o banda diagonal. La presencia de estos artefactos en el
sinograma, nos indica que el detector (cristal) o bloque detector funciona
deficientemente, es decir que tiene menor sensibilidad que los otros
detectores, indicando que la ganancia del tubo fotomultiplicador, la
ventana de energia del foto-pico o el mapeo del cristal del bloque
afectado y de los datos de normalizacién o componentes del hardware

deben ser ajustados, reparados o reemplazados.*?
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El valor ECF es un factor que se obtiene:

concentracion de fantoma conocido
ROI imagen no cuantitativa (recuento / pixel / seg)

ECF=

En ocasiones se realiza una calibracion cruzada para que, en lugar del
fantoma de germanio, el calibrador de dosis se mida con el PET y ECF,
esto habitualmente ocasiona una cuantificacion mds precisa. La
verificacion de ECF determina si la calibracion de la imagen absoluta se
calculd correctamente para que el escdner dé resultados cuantitativos.
Esta prueba se calcula en las imdgenes reconstruidas en lugar del

sinograma.*
PRUEBA MODO CLINICO

La intencién de esta prueba es comprobar que todos los componentes
funcionen correctamente durante la exploracién clinica e identifica
posibles problemas con el subsistema PET y CT, incluyendo las
correcciones de la atenuacién, movimiento de la cama, reconstruccién y

registro PET-CT.®
UNIFORMIDAD

El sistema detecta una fuente uniforme de radiacién y responde
exactamente lo mismo en cualquier localizacién dentro del campo de
vision. Se coloca sobre la imagen reconstruida de un fantoma con
distribucion radioactiva uniforme, ROIs en el centro y alrededor de la
imagen, asegurandose que todos los ROIs sean similares. Como valor de
referencia se admiten diferencias en la uniformidad de la respuesta de los

detectores no mayor al 10%.%°
NORMALIZACION

Subsana las diferencias de sensibilidad producidas por la variacion de la
eficiencia de los detectores, la suma de datos de elementos contiguos,

angulo soélido subtendido y diferente separacion entre bloques. Se realiza
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en la reconstruccién, corrigiendo las imdgenes por la variacién de la
eficacia de las lineas de respuesta (LORs) en cada corte. El uso de datos
erréneos de normalizacién afecta la calidad de la imagen. Esta prueba
puede realizarse mensual, trimestral o cuando los resultados del control
de calidad diario indiquen la necesidad de renormalizacién o se repare el

sistema detector del tomégrafo por emisién de positrones.*!

CALIBRACION DE LA CONCENTRACION DE ACTIVIDAD

Tiene como fin establecer factores que cambian los eventos reconstruidos
a la concentracion de actividad en la imagen, es decir, correlacionan los
valores de los pixeles en cada imagen con la actividad especifica medida;
factores de calibracion equivocos provocan errores de cuantificacion de

las imdgenes.*!
1.4.2 Definicién de términos

SUV (Valor de Captaciéon Estdndar): Es una mediciéon semicuantitativa
de la captacion del radiofarmaco en un punto. Es utilizado para
determinar dreas benignas y malignas. El valor de captacion estdndar
muestra si la captaciéon del FDG aumenta o disminuye en una lesion.

Ademds, compara y mide la respuesta al tratamiento.*

ECF (Valor de la Eficiencia de los Cristales): Es un factor que divide la
concentracion de la actividad del fantoma entre el promedio de conteos

en la imagen no cuantitativa medida para una regién de interés.**

FANTOMA: Es un instrumento que aparenta condiciones concretas del
cuerpo humano y permite evaluar el desarrollo a futuro del tomégrafo por
emision de positrones, tiene forma de cilindro conteniendo una
distribucién uniforme de ®*Ge que decae por desintegracién beta positivo,

produciendo fotones de energia de 511 KeV.*#
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CRISTAL CENTELLADOR: Material que absorbe parte de la energia de
una particula incidente (electrones, positrones u otras particulas o iones

md4s pesados) y emite luminiscencia.*®

CONTROL DE CALIDAD: Pardmetros que garantizan el correcto
funcionamiento del equipo PET, comprueban que las imadgenes reflejen
con precision y exactitud la distribuciéon del radiofarmaco en el

paciente.’’
1.4.3 Formulacion de la hipotesis

Existe una relaciéon entre el valor de la eficiencia de los cristales y la

cuantificacién SUV.
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CAPITULO II

METODOS
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2.1 DISENO METODOLOGICO

2.1.1 Tipo de investigacion

El enfoque de la investigacién es de tipo cuantitativo porque aplica
técnicas de procesamiento de nimeros y andlisis de datos. Y de nivel
relacional porque demuestra dependencia probabilistica entre eventos y
su estadistica bivariada permite hacer asociaciones y medidas de

asociacion.
2.1.2 Disefio de la investigacion

El disefio de la investigacion es observacional porque no hay
intervencién por parte del investigador y éste se limita a medir las
variables; es prospectivo porque se desarrolla a medida que los hechos
suceden en el tiempo y los datos se analizan en el futuro; y de corte
longitudinal porque es un estudio disefiado para recolectar datos a través

del tiempo.
2.1.3 Poblacion

Controles de calidad diarios del PET-CT, realizados en el area de
Medicina Nuclear del Centro de medicina nuclear e imagenologia

molecular PET SCAN PERU - CAMN dentro del periodo de estudio.
2.1.4 Muestra y muestreo

Muestra: la muestra estuvo constituida por la poblacién de estudio; es
decir, se analizaron 50 pardmetros de controles de calidad diarios del
PET-CT, realizados en el area de Medicina Nuclear del Centro de
medicina nuclear e imagenologia molecular PET SCAN PERU - CAMN

dentro del periodo de estudio.

Muestreo: no probabilistico, por conveniencia.
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2.1.4.1 Criterios de inclusion

e Valores de los pardmetros del control de calidad diario (mafana,

mediodia y tarde).
2.1.4.2 Criterios de exclusion

e Datos de los dias en que fallo el equipo.
e No paso el control de calidad diario.

2.1.5 Variables

e Valor de la eficiencia de los cristales

e SUV

e Temperatura ambiental, temperatura del gantry y humedad relativa
2.1.6 Técnicas e instrumentos de recoleccion de datos

La técnica que se utilizé fue andlisis documental y observacién. El
instrumento que se usé fue una ficha de recoleccién de datos. (Ver Anexo
6) El instrumento estuvo previamente validado mediante juicio de

expertos. (Ver Anexo 7)
2.1.7 Procedimientos y andlisis de datos

El plan de recoleccion de datos se inici6 con la aprobacion del proyecto
por la Escuela Profesional de Tecnologia Médica de la Universidad
Nacional Mayor de San Marcos.

Posteriormente se solicité el permiso mediante un oficio al Gerente del
Centro de medicina nuclear e imagenologia molecular PET SCAN PERU
- CAMN (Ver Anexo 8), con la finalidad de obtener la autorizacién y las

facilidades para realizar el estudio.
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Procedimiento de recoleccidn de datos:

Aprobada la solicitud se realiz6 la toma de datos en el equipo PET-CT
Biograph LSO HD Truepoint 6 Siemens, cuarta generacion. Se utilizaron
dos fantomas de 2.048 mCi con el que se realizaron 21 controles de

calidad y de 1.932 mCi para 29 controles de calidad (Ver Anexo 9).
Diariamente se realizaron los siguientes pasos:
v' Maiiana:

o Se coloca el fantoma de *®Ge para realizar el protocolo de control
de calidad diario, apuntando en la ficha de recoleccion de datos el

valor del ECF.

o Se realiza el protocolo creado (PETCT_PROTUNMSM_ASOL)

para el fantoma ®Ge con una duracién de 2 min. (Ver Anexo 10)

o Se anotan la temperatura de gantry (dato en el equipo),
temperatura ambiental y humedad (termohigémetro) en la ficha de

recoleccion de datos.
v" Mediodia:

o Se realiza el protocolo creado (PETCT_PROTUNMSM_ASOL)

para el fantoma ®®Ge con una duracién de 2 min.

o Se anotan la temperatura de gantry (dato en el equipo),
temperatura ambiental y humedad (termohigdémetro) en la ficha de

recoleccion de datos.
v Tarde:

o Al finalizar el turno se realiza el protocolo creado
(PETCT_PROTUNMSM_ASOL) para el fantoma %Ge con una

duracion de 2 min.
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o Se anotan la temperatura de gantry (dato en el equipo),
temperatura ambiental y humedad (termohigdémetro) en la ficha de

recoleccion de datos.

v' En la estacién de trabajo, se colocan en las imdgenes obtenidas
(mafiana, mediodia y tarde) 5 ROIs para obtener el SUV, tomando

como referencia el SUVix.

v" Todos los datos fueren ingresados al programa Excel para el

posterior andlisis.
Andlisis de datos:

Para realizar el andlisis de datos del presente trabajo de investigacion, fue
necesario recurrir al empleo de tablas de frecuencias, graficos con sus

respectivos andlisis e interpretaciones estadisticas.

Para la estadistica se us6é el software SPSS, para determinar la

correlacion de las variables se usé la prueba de Spearman.
2.1.8 Consideraciones éticas

Se solicité los permisos respectivos a los encargados del servicio para
que se permita la aplicacion de la ficha de recoleccion de datos. (Ver

Anexo 8)
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CAPITULO 111

RESULTADOS
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Tabla N° 1: Medidas de tendencia central y dispersion del Factor de la
Eficiencia de los Cristales (ECF).

Medidas de resumen Factor de la Eficiencia de los Cristales (ECF)

Fantoma 1* Fantoma 2/ Total™
Media 2,778 2,791 2,785
DE** 0,002 0,007 0,008
Mediana 2,778 2,789 2,784
Moda 2,777 2,784 2,771
Rango 0,005 0,024 0,028
Maximo 2,78 2,803 2,803
Minimo 2,775 2,779 2,775

* Actividad: 2,048 mCi, con 21 unidades de muestreo

A Actividad: 1,932 mCi, 29 unidades de estudio

** Desviacion estandar

A En la muestra de 50 pardmetros de control de calidad

Fuente: elaboracion propia

La media del Factor de la Eficiencia de los Cristales (ECF) con el fantoma 1 es
2,778, mientras que para el fantoma 2 es 2,791 y para la muestra total de 50 unidades
de observacién es 2,785. La desviacidon estindar mayor se presenta en la muestra
total con un valor de 0,008. La mediana con el uso de la fantoma 1 es 2,778, para el
fantoma 2 es 2,789 y para la muestra total es 2,784. El valor més frecuente usando el

fantoma 1 es 2,777 al igual que en la muestra completa.
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Figura N° 1: Box-plot del Factor de la Eficiencia de los Cristales (ECF).

Fuente: elaboracion propia

Para el fantoma 1 los valores del Factor de la Eficiencia de los Cristales (ECF) se
encuentran muy concentrados en el 50 % central cuya mediana presenta el valor de
2,778 y tiene los valores mds bajos comparado con los del fantoma 2 y también con
los de la muestra completa. El fantoma 2 presenta la mediana més alta de los tres
grupos comparados, con un valor de 2,789 y los valores se encuentran ligeramente
mads concentrados por debajo de la mediana. Los valores con este ultimo fantoma
presentan una dispersion mucho mayor comparado con el fantoma 1 y més parecida a
la dispersiéon de los valores considerando la muestra completa. La muestra total
presenta una mediana intermedia con un valor de 2,784 y una concentracién mayor
por debajo de la mediana, sus valores presentan la mayor dispersion en el 50 %

central.
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Tabla N° 2: Frecuencia del Factor de la Eficiencia de los Cristales (ECF).

Factor de la

Eficiencia de los MC* Frecuencia (%)

Cristales (ECF)
[2,775-2,779) » 2,777 13 26
[2,779-2,783) 2,781 10 20
[2,783-2,787) 2,785 9 18
[2,787-2,791) 2,789 4 8
[2,791-2,795) 2,793 4 8
[2,795-2,799) 2,797 6 12
[2,799-2,803] 2,801 4 8

*Marca de clase
Aintervalo abierto por la derecha

Fuente: elaboracion propia

El 26% de los Factores de la Eficiencia de los Cristales (ECF) presenta valores entre
2,775 y menor a 2,779, el 20% presenta valores del ECF entre 2,779 y menor a
2,783, el 18 % entre 2,783 y menor a 2,787, el 8 % entre 2,787 y menor a 2,791, el
8% entre 2,791 y menor a 2,795, el 12% entre 2,795 y menor a 2,799 y por dltimo el
8 % entre 2,799 y 2,803.
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Figura N° 2: Histograma de frecuencia del Factor de la Eficiencia de los
Cristales (ECF).

Fuente: elaboracion propia

El histograma de frecuencia del Factor de la Eficiencia de los Cristales (ECF)
presenta una fuerte asimetria positiva de 0,628 con mayores concentraciones de datos
hacia la izquierda del histograma. La mayor frecuencia del ECF se encuentra en el
intervalo de 2,775 hasta 2,779 abierto por la derecha con un total de 13 unidades de
observacion. En el intervalo de valores del ECF mas altos que va de 2,779 hasta
2,803 se contabilizaron 6 unidades de observacién. El intervalo de valores del ECF

mas bajos que va de 2,775 hasta 2,779 se contabilizaron 13 unidades de observacion.
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Tabla N° 3: Medidas de tendencia central y dispersion del Valor de Captacion

Estandar (SUVmax.).

Valor de Captacion Estandar (SUV msx.)

Manana Mediodia Tarde Promedio del dia*

Medidas de resumen

Media 1,0258 1,024 1,0292 1,0264
DE” 0,004 0,003 0,004 0,003
Rango 0,1274 0,106 0,117 0,0949
Maximo 1,1094 1,0812 1,092 1,0869
Minimo 0,982 0,9752 0,975 0,9921

No existe diferencia entre grupos (ANOVA p< 0,05)
*Es la media tomada a partir de las medidas de la mafiana, medio dia y tarde.
ADesviacion estandar

Fuente: elaboracion propia

La media del Valor de Captacién Estandar (SUVn4x) en el horario de la mafiana es
1,0258, para el medio dia es 1,024, para la tarde es 1,0292 y para el promedio del dia
completo es 1,0264. La desviacion estdndar del SUVns. para la mafiana es 0,004,
para el mediodia es 0,003, para la tarde es 0,004 y para el promedio del dia es 0,003.
Los grupos analizados presentan similar rango cuyo méaximo valor pertenece a la

medida de la mafiana que es 1,1094.
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Figura N° 3: Diagramas de error para el Valor de Captacion Estandar

(SUVmax.) segin horario de medicion y promedio del dia.

Fuente: elaboracion propia

Los diagramas de error indican que los promedios del Valor de Captaciéon Estandar
(SUVmix.) en los tres horarios de medicion de este pardmetro son muy similares entre
si y al promedio del SUVnix. del dia. EI mayor se presenta en la medicion de la tarde
con un valor de 1,0264 mientras que el menor valor se presenta al mediodia con un
valor de 1,024. La mayor dispersion respecto de la media se presenta en la mafiana y

en la tarde, y la menor al mediodia.
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Tabla N° 4: ROIs en la fantoma del Valor de Captacion Estandar (SUVmax.).

Valor de Captacién Estindar o 11 b1 ROz ROM4 ROIS  Promedio

(SUVmix.)
SUVnix. de la mafiana 1,029 1,033 1,019 1,03 1,018 1,026
SUVmix. del medio dia 1,031 1,034 1,022 1,024 1,009 1,024
SUVmnax. de la tarde 1,028 1,046 1,019 1,038 1,015 1,029
ANOVA (p 0,05)

Fuente: elaboracién propia

No existen diferencias significativas entre los diferentes ROIs del fantoma
cuantificados para el Valor de Captacion Estandar (SUVmsx.) en un mismo horario de
medicion. Tampoco se observa diferencias significativas entre las medidas de ROI

entre los diferentes horarios de medicion.
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Figura N° 4: Grafico de barras de los ROIs en el fantoma del Valor de
Captacion Estandar (SUVmax.).

Fuente: elaboracién propia

Se observa en el grifico de barras que los valores mds altos en los tres horarios para
el Valor de Captacién Estandar (SUVm4x) se cuantificaron en el ROI 2 del fantoma.
Los valores mds bajos en los tres horarios para el SUV 4« se cuantificaron en el ROI
5 del fantoma. El valor del SUVsx. en los cinco ROIs del fantoma son bastante

similares entre si y con el SUVnx. promedio para cada horario.

46



Tabla N° 5: Frecuencia del Valor de Captacion Estandar (SUVmsx.) promedio
del dia.

Valor de Captacion Estandar

MCA Frecuencia (%)
(SUVmax)*

[0,9921-1,0056) ** 0,999 13 26
[1,0056-1,0192) 1,012 12 24
[1,0192-1,0327) 1,026 3 6
[1,0327-1,0463) 1,040 6 12
[1,0463-1,0598) 1,053 13 26
[1,0598-1,0734) 1,067 2 4
[1,0734-1,0869] 1,080 1 2

*Promedio del dia
AMarca de clase
**Intervalo abierto por la derecha

Fuente: elaboracion propia

El 26 % del Valor de Captacién Estdndar (SUVmsx) promedio del dia presenta
valores entre 0,9921 y menor a 1,0056, el 24 % entre 1,0056 y menor a 1,0192, ¢l 6
% entre 1,0192 y menor a 1,0327, el 12 % entre 1,0327 y menor a 1,0463, 26 % entre
1,0463 y menor a 1,0598, el 4 % entre 1,0598 y menor a 1,0734 y por dltimo el 2 %
presenta valores del SUV 4« entre 1,0734 y 1,0869.
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Figura N° 5: Histograma de frecuencia del Valor de Captacion Estandar

(SUVmax.) promedio del dia.

Fuente: elaboracion propia

El histograma de frecuencia del Valor de Captacion Estandar (SUV4x.) promedio del
dia presenta una asimetria positiva de 0,346 con mayores concentraciones de datos
hacia la izquierda del histograma. La mayor frecuencia del SUVmsx. se encuentra en
dos intervalos, alcanzando una frecuencia de 13 unidades de observacion, el primero
de ellos contiene valores de entre 0,9921 y menor a 1,0056 el otro intervalo con igual
cantidad de observaciones contiene valores entre 1,0463 y menor a 1,0598. En el
intervalo de valores del SUVmix. mas altos que va de 1,0734 hasta 1,0869 se
contabilizo solo 1 unidad de observacién. El intervalo de valores del SUV s més
bajos que va de 0,9921 hasta menos de 1,0056 se contabilizaron 13 unidades de

observacion.
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Tabla N° 6: Medidas de tendencia central y dispersion de la temperatura

ambiental.

Temperatura ambiental (°C)*

Medidas de resumen

Mafiana Mediodia Tarde Promedio del dia
Media 18,71 18,59 18,95 18,75
DE** 1,116 0,941 0,906 0,892
Mediana 18,4 18,3 19 18,58
Rango 4 4 3 34
Maiximo 21 21,2 21 21,07
Minimo 17,7 17,88 18 18,03

*Temperatura en grados centigrados
**Desviacion estandar

Fuente: elaboracién propia

La media de la temperatura ambiental en el horario de la mafiana es 18,71 °C, para el
mediodia es 18,59 °C, para la tarde es 18,95 °C y para el promedio del dia es 18,75
°C. La desviacion estandar de la temperatura ambiental para la mafiana es 1,116, para
el mediodia es 0,941, para la tarde es 0,906 y para el promedio del dia es 0,892. La
mediana para la temperatura ambiental en la mafiana es 18,4 °C, para el mediodia es
18,3 °C, para la tarde es 19 °C y para el promedio del dia es 18,58 °C. Los grupos
analizados presentan similar rango cuyo mayor valor pertenece a la medida de la
mafiana y mediodia. El valor mdximo de la temperatura ambiental es igual en los tres

horarios y el minimo se presenta en la mafiana con un valor de 17,7 °C.
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Figura N° 6: Grafico de barras de la temperatura ambiental segiin el horario de
medicién.

Fuente: elaboracion propia
El gréfico de barras indica que los promedios de la temperatura ambiental en los tres
horarios de medicién son muy similares entre si y al promedio del dia. El mayor

valor se presenta en la medicién de la tarde siendo 18,95 °C; el menor valor se

presenta al medio dia con 18,59 °C.
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Tabla N° 7: Frecuencia de la temperatura ambiental promedio del dia.

Temperatura ambiental MC* Frecuencia (%)
[17,67-18,15) ~ 17,91 15 30
[18,15-18,64) 18,395 10 20
[18,64-19,12) 18,881 7 14
[19,12-19,61) 19,367 11 22
[19,61-20,1) 19,852 2 4
[20,1-20,58) 20,34 2 4
[20,58-21,07] 20,82 3

*Marca de clase
Antervalo abierto por la derecha
Fuente: elaboracién propia

El 30 % de la temperatura ambiental promedio del dia presenta valores entre 17,67
°Cy menor a 18,15 °C, el 20 % entre 18,15 °C y menor a 18,64 °C, el 14 % entre
18,64 °C y menor a 19,12 °C, el 22 % entre 19,12 °C y menor a 19,61 °C, el 4 %
entre 19,61 °C y menor a 20,1 °C, el 4% entre 20,1 °C y menor a 20,58 °C y por
ultimo el 6 % presenta valores de temperatura ambiental promedio del dia entre

20,58 °Cy 21,07 °C.
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Figura N° 7: Histograma de frecuencia de la temperatura ambiental promedio

del dia.

Fuente: elaboracion propia

El histograma de frecuencia de la temperatura ambiental promedio del dia presenta
una fuerte asimetria positiva de 0,728 con mayor concentraciéon de datos hacia la
izquierda del histograma. La mayor frecuencia de la temperatura promedio del dia se
encuentra en el intervalo de 17,67 °C hasta 18,15 °C abierto por la derecha con un
total de 15 unidades de observacion. En el intervalo de valores mds altos que va de
20,58 °C hasta 21,07 °C, se contabilizaron 3 unidades de observacion. En el intervalo
de valores mdas bajos que va de 17,67 °C hasta 18,15 °C, se contabilizaron 13

unidades de observacion.
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Figura N° 8: Grafica de monitoreo de la temperatura ambiental promedio del
dia.

Fuente: elaboracién propia

En la grafica de monitoreo se observa que la temperatura ambiental promedio del dia
se encuentra, en el 90 % de las observaciones, fuera del rango establecido (méximo:

24 °C y minimo 20 °C) por la literatura especializada.
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Tabla N° 8: Medidas de tendencia central y dispersion de la temperatura del

gantry.
Medidas Temperatura del Gantry (°C)*
de resumen Maifiana Mediodia Tarde Promedio del dia
Media 36 35,6 35,9 35,9
DE** 0,685 0,99 0,74 0,427
Mediana 36 36 36 36
Rango 3 3 3 2
Maximo 37 37 37 36,7
Minimo 34 34 34 34,7

*temperatura en grados centigrados
**Desviacion estandar

Fuente: elaboracién propia

La media de la temperatura del gantry en el horario de la mafiana es 36 °C, para el
mediodia es 35,6 °C, para la tarde es 35,9 °C y para el promedio del dia es 35,9 °C.
La desviacion estdndar de la temperatura del gantry para la mafana es 0,685, para el
mediodia es 0,99, para la tarde es 0,74 y para el promedio del dia es 0,427. La
mediana para la temperatura del gantry en los tres horarios y en el promedio del dia
es 36 °C. Los grupos analizados presentan igual rango en los tres horarios y en el
promedio del dia. El valor maximo de la temperatura del gantry es igual en los tres

horarios y la temperatura minima también es igual.
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Tabla N° 9: Frecuencia de la temperatura del gantry promedio del dia.

Temperatura del gantry MC* Frecuencia (%)
[34,67-34,95) ~ 34,810 1 2
[34,95-35,24) 35,095 1 2
[35,24-35,52) 35,381 8 16
[35,52-35,81) 35,667 13 26
[35,81-36,1) 35,952 16 32
[36,1-36,38) 36,24 8 16
[36,38-36,67] 36,52 3 6

*Marca de clase

Antervalo abierto por la derecha

Fuente: elaboracién propia

El 2 % de la temperatura del gantry promedio del dia presenta valores entre 34,67 °C
y menor a 34,95 °C, el 2 % entre 34,95 °C y menor a 35,24 °C, el 16 % entre 35,24
°C y menor a 35,52 °C , el 26 % entre 35,52 °C y menor a 35,81 °C, 32 % entre
35,81 °C y menor a 36,1 °C, el 16 % entre 36,1 °C y menor a 36,38 °C y por ultimo

el 6% presenta valores de temperatura del gantry promedio del dia entre 36,38 °C y

36,67 °C.
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Figura N° 9: Histograma de frecuencia de la temperatura del gantry promedio
del dia.

Fuente: elaboracion propia

El histograma de frecuencia de la temperatura gantry promedio del dia presenta
asimetria negativa de -0,261 con mayores concentraciones de datos hacia la derecha
del histograma. La mayor frecuencia de la temperatura del gantry promedio del dia
se encuentra en el intervalo de 35,81 °C hasta 36,1 °C abierto por la derecha con un
total de 16 unidades de observacién. En el intervalo de valores mds altos que va de
36,38 °C hasta 36,67 °C, se contabilizaron 3 unidades de observacion. En el intervalo
de valores mds bajos que va de 34,67 °C hasta menos de 34,95 °C, se contabilizé 1

unidad de observacion.
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Tabla N° 10: Medidas de tendencia central y dispersion de la humedad relativa.

Humedad relativa (%)

Medidas de resumen

Mafiana Mediodia Tarde Promedio del dia
Media 474 48,5 48,3 48,1
DE* 2,947 3,877 3,255 3,075
Mediana 49 50 49 48,8
Rango 13 13 13 12,7
Miéximo 52 53 52 52
Minimo 39 40 39 39,3

*Desviacion estandar

Fuente: elaboracién propia

La media de la humedad relativa en la mafiana es 47,4%, para el mediodia es 48,5%,
para la tarde es 48,3% y para el promedio del dia es 48,1%. La desviacion estandar
de la humedad relativa para la mafiana es 2,947, para el mediodia es 3,877, para la
tarde es 3,255 y para el promedio del dia es 3,075. La mediana para la humedad
relativa en la mafiana es 49%, para el mediodia es 50%, para la tarde 49% vy para el
promedio del dia es 48,8%. Los grupos analizados presentan igual rango en los tres
horarios y en el promedio del dia es 12,7%. El valor médximo de la humedad relativa
es 53% vy se presentd al mediodia. La minima humedad relativa se presenté en la

mafiana y en la tarde con un valor de 39%.
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Figura N° 10: Grafico de barras para la media del porcentaje de humedad

relativa segin el horario de medicion.

Fuente: elaboracion propia

El grafico de barras indica que las medias de la humedad relativa en los tres horarios
de medicidén son muy similares entre si y al promedio del dia de la humedad relativa.
El mayor se presenta en el horario del mediodia con un valor de 48,52% mientras

que el menor valor se presenta en la manana y es 47,36%.
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Tabla N° 11: Frecuencia de la humedad relativa promedio del dia.

Humedad relativa (%) MC* Frecuencia (%)
[39,33-41,14) * 40,238 2 4
[41,14-42,95) 42,048 4 8
[42,95-44,76) 43,857 3 6
[44,76-46,57) 45,667 3 6
[46,57-48,38) 47,476 10 20
[48,38-50,19) 49,29 12 24
[50,19-52,00] 51,1 16 32

*Intervalo abierto por la derecha

Fuente: elaboracién propia

El 4 % de la humedad relativa promedio del dia presenta valores entre 39,33% y
menor a 41,14%, el 8 % entre 41,14% y menor a 42,95%, el 6 % entre 42,95% y
menor a 44,76%, el 6 % entre 44,76% y menor a 46,57%, 20 % entre 46,57% y
menor a 48,38%, el 24 % entre 48,38% y menor a 50,19% y por ultimo el 32 %

presenta valores de humedad relativa promedio del dia entre 50,19% y 52%.
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Figura N° 11: Histograma de frecuencia de la humedad relativa promedio del
dia.

Fuente: elaboracién propia

El histograma de frecuencia de la humedad relativa promedio del dia presenta fuerte
asimetria negativa de -1,096 con mayores concentraciones de datos hacia la derecha
del histograma. La mayor frecuencia de la humedad relativa promedio del dia se
encuentra en el intervalo de 50,19% hasta 52%, con un total de 16 unidades de
observacion. Este ultimo intervalo también presenta los mayores valores de la
humedad relativa. En el intervalo de valores més bajos que va de 39,33% hasta

menos de 41,14%, se contabilizaron 2 unidades de observacion.
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Figura N° 12: Grafica de monitoreo de la humedad relativa promedio del dia.

Fuente: elaboracion propia

En la griafica de monitoreo se observa que la humedad relativa promedio del dia se
encuentra, en el 100 % de las observaciones, dentro del rango establecido (maximo:

70% y minimo 30%) por la literatura especializada.
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Tabla N° 12: Correlacion entre el Factor de la Eficiencia de los Cristales (ECF)

y el Valor de Captacion Estandar (SUVmaix.) segin el horario de medicion y el

promedio del dia.

Horario de la 50 Prueba Fuerza de
p-valué* Resultado
medicidén controles estadistica correlacion

Maiana 0,001 con . Spearman -0,438
correlacion

Mediodia 0,001 con , Spearman -0,461
correlacion

ECF con

Tarde 0,00007 . Spearman -0,532
correlacion

Promedio del dia 0,00003 con . Spearman -0,551
correlacion

*significancia bilateral
AFactor de la Eficiencia de los Cristales

Fuente: elaboracion propia

Se realizaron pruebas de correlacion entre el Factor de la eficiencia de los Cristales
(ECF) y el Valor de Captacién Estandar (SUVmsx) segin el horario de medicion y el
promedio del dia, existiendo correlacidn inversa con valor significativo en todos los
casos. Se uso la prueba de correlacion de Spearman para todos los casos por tratarse
de variables sin distribucion normal. El coeficiente Rho de Spearman para la
correlacion entre el SUV 4. de la mafiana y el ECF fue de -0,438. El coeficiente Rho
de Spearman para la correlacion entre el SUVy4x. del mediodia y el ECF fue de -
0,461. El coeficiente Rho de Spearman para la correlacion entre el SUVmix. de la
tarde y el ECF fue el que tuvo mayor fuerza entre los tres horarios siendo -0,532. El
coeficiente Rho de Spearman para la correlacion entre el SUV 4. promedio del dia y
el ECF fue de -0,551. En todos los casos la fuerza de correlaciéon fue moderada

(valores entre 0,4 y 0,6).
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Figura N° 13: Diagrama de dispersion que muestra el comportamiento de los
datos cuando se correlaciona el Factor de la Eficiencia de los Cristales (ECF) y

el Valor de Captacion Estandar (SUVmaix.) promedio del dia.

Fuente: elaboracion propia

Los puntos en el grafico de dispersiéon nos muestran como al aumentar el valor del
Factor de la Eficiencia de los Cristales (ECF) disminuyen los valores
correspondientes del Valor de Captacién Estidndar (SUVnsx). Se trata de una

correlacion inversa moderada donde el coeficiente Rho de Spearman es -0,551.
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Tabla N° 13: Correlacion entre los factores fisicos ambientales y el Factor de la

Eficiencia de los Cristales (ECF).

Correlacion Prueba Fuerza de

p-valué*  Resultado ) )
Variable 1 Variable 2 estadistica correlacion

con

Temperatura** Humedad 0,001 ., Spearman -0,87
correlacion
Humedad 0,001 con , Spearman -0,813
correlacion
ECFA con
Temperatura 0,001 ., Spearman 0,818
correlacion

*Significancia bilateral
**Temperatura ambiental
AFactor de la Eficiencia de los Cristales

Fuente: elaboracion propia

Se realizaron pruebas de correlacion entre los factores fisicos ambientales (la
temperatura ambiental promedio del dia y la humedad relativa promedio del dia) y el
Factor de la Eficiencia de los Cristales (ECF), también entre la temperatura
ambiental y la humedad relativa. Los resultados confirman la existencia de una
correlacion en todos los casos con significancia bilateral (p 0,001). Para el caso de la
temperatura ambiental y el ECF la correlacion fue directa mientras que para los otros
dos casos fue inversa. Se uso la prueba de correlacion de Spearman para todos los
casos por tratarse de variables sin distribucién normal. El coeficiente Rho de
Spearman para la correlacién entre la temperatura ambiental y la humedad relativa
fue de -0,87. El coeficiente Rho de Spearman para la correlacién entre la humedad
relativa y el ECF fue de -0,813. El coeficiente Rho de Spearman para la correlacion
entre la temperatura ambiental y el ECF fue de 0,818. En todos los casos la fuerza de

correlacion fue excelente (valores entre 0,8 y 1).
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Tabla N° 14: Correlacion entre la temperatura del gantry y el Factor de la

Eficiencia de los Cristales (ECF).

Correlacion Prueba
p-valué* Resultado o
Variable 1 Variable 2 estadistica
) ) Rho de
Temperatura** ECF* 0,672 sin correlacidon
Spearman

*Significancia bilateral
**Temperatura del Gantry

AFactor de la Eficiencia de los Cristales

Fuente: elaboracién propia

Se realizaron pruebas de correlacion entre la temperatura del gantry y el Factor de la

Eficiencia de los Cristales (ECF). Los resultados no confirman la existencia de una

correlacion. Se usé la prueba de correlacion de Spearman por tratarse de variables sin

distribucién normal. El p valué fue de 0,672.

65



204 . @
°
e .0 ]
e .88
2 %
50,0 -
) [ ] . [ ]
Bg ]
) e - e
2 480 e
[-] 07 :
- [ ] i
= ] o
e @
E ® £y
2 * . L ]
L 460 ..
1]
} l\-‘-\
= e
= L] ®
o 440
o
- o e
o ° -
E 4207 @
=
I [ ] a
40,0
®
38,0
T T T T T T T T T
175 18,0 185 19,0 195 200 205 20 2158

Temperatura ambiental promedio (°C)

Figura N° 14: Diagrama de dispersion que muestra el comportamiento de los
datos cuando se correlaciona la temperatura ambiental promedio del dia y la

humedad relativa promedio del dia.

Fuente: elaboracion propia

Los puntos en el grafico de dispersiéon nos muestran como al aumentar el valor de la
temperatura ambiental promedio del dia disminuyen los valores correspondientes de
la humedad relativa promedio del dia. Se trata de una correlacion inversa excelente

donde el coeficiente Rho de Spearman es -0,870.
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Figura N° 15: Diagrama de dispersion que muestra el comportamiento de los
datos cuando se correlaciona la humedad relativa promedio del dia y el Factor
de la Eficiencia de los Cristales (ECF).

Fuente: elaboracion propia

Los puntos en el grafico de dispersion nos muestran como al aumentar el valor de la
humedad relativa promedio del dia disminuyen los valores correspondientes del
Factor de la Eficiencia de los Cristales (ECF). Se trata de una correlacion inversa

excelente donde el coeficiente Rho de Spearman es -0,813.
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Figura N° 16: Diagrama de dispersion que muestra el comportamiento de los
datos cuando se correlaciona la temperatura ambiental promedio del dia y el
Factor de la Eficiencia de los Cristales (ECF).

Fuente: elaboracion propia

Los puntos en el grafico de dispersion nos muestran como al aumentar el valor de la
temperatura ambiental promedio del dia aumenta los valores correspondientes del
Factor de la Eficiencia de los Cristales (ECF). Se trata de una correlacién directa

excelente donde el coeficiente Rho de Spearman es 0,818.
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CAPITULO IV

DISCUSION

69



En el presente estudio los valores del Factor de Eficiencia de los Cristales (ECF) se
encuentran entre 2,775 — 2,803. No concordando con los resultados segin la
investigacion de Caroline DescampsS, donde los valores del Factor de Eficiencia de
los Cristales (ECF) varian entre 2,92 y 2,97. Ademds, tampoco coincide para el

estudio de Nathalia Ivanovna Nuiiez Pelaez®

, que indica que el factor de
calibracién del PET (ECF) es 3,099. Sin embargo, los resultados obtenidos estin
dentro de los valores ideales segiin la bibliograffa de Siemens®, cuyos valores estdn

entre 2,65 — 3,65.

En el Valor de Captacion Estidndar (SUVmsx) los valores varfan entre 0,9921 y
1,0869. Resultados similares se encontraron segun la bibliografia de Mohsen

Beheshti y cols*, que indica como valor ideal 1 +0,1.

Respecto a la temperatura ambiental obtuvimos valores entre 17,67 °C y 21,07 °C.
Difiriendo con la bibliografia de Siemens™’, cuyos valores ideales estan entre 20 °C

y 24 °C.

En relacién a la humedad relativa los valores se encontraron entre 39,33% y 52%.
Resultados similares observamos en la bibliografia de Siemens’’, que indica el

rango de 30% - 70%.
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CAPITULO V

CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES
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5.1. CONCLUSIONES

Existe correlacion inversamente proporcional entre el Factor de la Eficiencia de
los Cristales (ECF) y el Valor de Captacion Estandar (SUV i) (p = 0,00003 y

Rho =-0,551) indicdndonos de forma clara que una variable depende de la otra.

El valor del Factor de la Eficiencia de los Cristales (ECF) estd entre 2,775 y
2,803 donde hay una tendencia de acumular mayor cantidad de valores hacia

los intervalos mas bajos. El ECF esta dentro del rango ideal.

El Valor de Captacion Estdndar (SUVmsx ) varia entre 0,9921 y 1,0869 teniendo
una variaciéon minima entre estos valores y encontrdndose dentro del valor

ideal.

La temperatura ambiental se encuentra entre 17,67 °C y 21,07 °C, el 90 % de
los valores se ubican fuera del rango ideal. Ademas, estos valores se acumulan

hacia temperaturas mas bajas.

Los valores de la temperatura del gantry estdn entre 34°C y 37°C y tienen una

desviacion estdndar minima distribuyéndose homogéneamente (-0,261).

Los valores de la humedad relativa se encuentran entre 39,33% y 52% y dentro
del rango ideal con una distribucién que tiende a acumularse hacia valores mas

altos.

No hay correlacion entre la temperatura del gantry y el Factor de la Eficiencia

de los Cristales (ECF).

Existe una correlacion inversa entre la humedad relativa y la temperatura
ambiental (Rho= -0,870), evidenciando que la temperatura ambiental influye

de manera contundente sobre la humedad.

Existe una correlacién inversa entre la humedad relativa y el Factor de la
Eficiencia de los Cristales (ECF) (Rho = -0,813), es decir, hay una fuerte
influencia de la humedad relativa sobre el Factor de la Eficiencia de los

Cristales (ECF).
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5.2.

Se concluye que la temperatura ambiental influye indirectamente al Valor de

Captacion Estdndar (SUVmax.).

RECOMENDACIONES

Se sugiere aumentar la muestra utilizando un fantoma durante todo el estudio.

Establecer una investigacion del fantoma de germanio, verificando la correcta

homogenizacién de la actividad en todo el fantoma.

Se recomienda ajustar la temperatura ambiental y humedad relativa

diariamente en la sala de escaneo del PET-CT.

Realizar estudios donde la muestra se obtenga durante un afio, haciendo

diferencias en cada estacion climaética.
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Caroline Descamps: “Implementacion de un sistema de calidad en Medicina Nuclear

para PET-CT”. Seguimiento de treses meses del factor de calibracion o factor de la

eficiencia de los cristales (ECF).
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ANEXO 2

Informe de calidad del sistema

[Fecha de exploracionllueves, 03 de Marro de 20322 10:12:09 am |

Pardnetras del mavsgui

lsonopo (Ge-4S

Actividad de enzavo 2 550000 [inCi)

Fecha v kora del ensave NMarres, 10 d= Znerp de 2012; $6.30:30 am.
Volumean [[S407 [2¢]

Factor de calibrazyén  |[1.600300

Eutrvada para cileulo

e i . CTANWPILTT
L TerecTon nal Mwograo dlaidg PETQCDATA PETQCSinosram 08032012 _101209 5
Valor ECF gmopuesro 3.090:~0G7 [Bq e TCAT couars)

Clia configuracion pascal |
=50do ¢ Gnzlhzacson e 1 Glnma
confizpurssion parcial

T 1133 configuacion soaupleta Nidreoles, 07 de Nawzo da 2012, 07:35:21 pan
Zstado de finalizocion de la Glima
confizuration compieta

unca &2 ejecurd la configurazidn

2onliguracion cofacta

Conbiguracion pascial actavada ifalse

Nocubge da 1CS k‘&\‘.\? TLIT?

Version de sofivare SPETsvngo V' CG30A 0580.02

Tnpo d= 2anmv 1103 a5
ulewltados

Resultades de calidad del sisterna [Aprosado

CC finalizado cocrectaments, Todox los valotes se eptusntran dentro de los intervalos v alidos.

Informe detafllado de calidad del sistema

Elemento Limite superior Limite inferior Yalor Decision
iR:dmcu:&n d2 cusdo 3 [encural) O [ervaral] 9 Blogues foera del S protado
N Y intervalo
e : ey J Blozues fuer= cel
ISﬁcxla e Ly redusnién 120 [%9] 50 2¢] Shtrvala Aprobtado
lDa'os alearccios medidos 115 [F3] B5 0] 102 2 [30]) Aprobado
|Eficacia Sl ssciner 2T.0d [zps Bgec] | 14 %6 [eps Bglec] 216 [zps Bq es] Japrobado
irdice de dispers:om 35.2[%5) 2B E o] 31.1 [%¢] Aprobado
Factor de correccion de aa 2 3 -
P : A 4.3e=-007 2 21e-007 3 099e-007 A probado
l-f*-““‘ At eactaer (ECE) Ba*sECAT [Ba%s ECAT Ba"sZCAT
colasy comis) <ounrs]

L . e 9o 0 Pluwos fusca del s
Eficaciy de plans de irmagen 5[] e ) | TS A zrobado
Dzwplazanimce ds 0.5 [bua) 0 [ben) 0 Bloguas fuaca del I irobado
sincroniracion de blogues nter-alo L
Espesor de smcromzacién e 5 [oin] 0 [ten] 0 Bloques fueradel |,
blogues | = % ntervalo %
Rewidual de 2ldisacen de > :

i | 2 [l 0 [enzn] L3 [ram] Agrobado
N uste dealineasion de | 2 ) 0 [enzn) 0.0 [mng £ 0.5 [ema) fascobado

tiempa (%7 v)

Nathalia Nufiez Pelaez, “Programa estandar de control de calidad para un sistema
hibrido de Tomografia por Emisién de Positrones-Tomografia Computarizada (PET-
CT) utilizado en la Fundacion Valle del Lili”. Verificacion del factor de calibracion

del PET.®
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ANEXO 3
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ANEXO 4

Figura 1: Detector del tomégrafo por emision de positrones.

N° fotones

£ OC Dinodos
nergia

depositada

| S0 I O [ ‘ I °Ene_rg_ia dep_ositada.
ADLIJ g SRS q ) *Posicién de interaccion

Fotomultiplicador

Cristal
de centelleo

Tabla 1: Propiedades fisicas de los cristales de centelleo.

. 5 P | T N FWHM

Material | ooy | 2t | | () | (ns) | (fotonMeV) | (%) | O
BGO 71 | 75 | 095 | 40 | 300 9000 12 | No

Nal(Th | 37 | 51 | 034 | 17 | 230 | 41000 8 i
LSO 74 | 66 | 088 | 32 | 40 30000 10 | No
GSO 67 | 59 | 070 | 25 | 60 8000 9 No

p: Densidad; Zetr: Nimero atémico efectivo; p: Coeficiente de atenuacién lineal; P:
Probabilidad relativa de efecto fotoeléctrico; T: Tiempo de desvanecimiento del
centelleo; N: Numero de fotones producidos; FWHM: Resolucién de energia; H:

higroscépico.'”
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SIEMENS

Biograph
e Vil

I Maintenance Protocol

ANEXO 5

Control de calidad semestral Siemens Biograph

System
Preventive Maintenance Protocol
Customer: PET SCAN PERU
Address: MIRAFLORES
Fax / E-Mail:
Fax / E-Mail:
Department: Room:
Material-No.: Serial-No.: 45579
Contract-No.: Expire date: ’
Order-No.: System - 1D:
The instructions MI13-001.831.01.07.02 are required for © Siemens, 2007
this protocol e o St rercare P 7y
s oy s e @ dtyorel S
ares Nardcoges = Ofenrcers
wil Do hatie fx Gemagea. Al e QI are re-
erved.
Print No.: MI13-001.832.01.07.02 English
Replaces: MI13-001.832.01.06.02 Doc. Gen. Date: 03.11
Part No.: 10234913-VFT-014-07

Protocol

Date: 13.06.17

Serial-No.: 45579

Evaluating the Condition of the System

correcting the deficiencies.

The system has no deficiencies. * 4]
The system has slight deficiencies that have no effect on contin-

ued operation of the system. The deficiencies should be corrected O
preventively. *

The system has serious deficiencies. For safety reasons, contin-

uved operation of the system is permitted only after successfully D

reference values.

*) For imaging systems: The result of the image quality check shows no deviation from the

Date: 13.06.17

The evaluation was performed after completirlgi E):'vao
Ly 4

Signature:

Name: Raﬂf?

D

tem condition.

If required by country-specific regulations:
The customer or a representative has taken note of the result of the evaluation of the sys-

Signature:
Date: Name:
Remarks:
Biograph MI13-001.832.01.07.02 Page 2 of 14 © Siemens, 2007
03.11 MI SD
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Protocol

Date: 13.06.17

Serial-No.: 45579

Remarks Regarding the Protocol

The chapter numbers refer to the chapters in the instruction, which is referenced on the
cover page.

All pages have to have the serial number of the system and the date of maintenance in the

page header.

The assignment n.a. {not applicable} indicates thal

- used for this system. -
On page 2 the completeness and the results of the maintenance work is confirmed,

Explanation of Abbreviations in the Protocol

t the checkpoint or measured value is not

Adjustments

Abbrev. | Explanation Abbrev. | Explanation
Sl Salety Inspection PMF Preventive Maintenance, Operating
Value Check, Function Check
SIE Electrical Safety Inspection | |Q System Quality, Image Quality
SIM thﬁechanical Safety Inspec- | [QIQ Image Quality
ion
PM Preventive Maintenance QsQ System Quality Check
PMP Periodic Preventive Mainte- | | SW Software Maintenance
nance
PMA Preventive Maintenance CSE Customner Service Engineer

Protocol

Measuring Equipment and Measuring Instruments Used

Date: 13.06.17

Serial-No.: 45579

Measuring instruments and measuring devices (phantoms, MR coils, etc.) may not be

ento

red in the table if they have already been entered in the mobile device.

Measuring equipment/ -instruments

Serial No.

Date used
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Protocol

Date: 13.06.17

Serial-No.: 45579

4.2
4.21
SI
422
Sl
423
Sl
4.24
S!
St
425
S|
426
Sl
427
St
428
Sl
429
Sl

Revision History
General
Prerequisites

Safety Inspections

General

Function tests

Checking the emergency STOP circuit of the system
Emergency STOP circuit checked

System: Checking the emergency STOP circuit
Emergency STOP circuit checked

Checking the PHS E Stop Switches

Emergency STOP circuit checked

Checking the PHS Vertical Limit Switches

PHS Vertical Limit Switches checked

Upper and Lower Vertical Limit Kill Switches Checked

Checking radlation shutdown
Radiation cut-off checked

Checking the radiation Indicator
Radiation indicator checked

Checking the function of the door contact switch
Door contact switch checked

Checking the patient positioning aids
Patient positioning aids checked

Checking the function of the Line Connection Box
Function of the Line Connection Box checked

Maintenance of this section was performed by:
Signature:

Date: Name:

MOoa
vono
Moo

voaad
voo

vOoa
ymoano
o0M
VOO
IZIE]D

Protocol Date: 13.06.17 Serial-No.: 45579
OK not na
oK
4.3 Additional Inspections for Mobile Systems
SI Mobile Biograph requires additional maintenance due to extreme condi-
tions. oag
Maintenance of this section was performed by:
Signature:
Date: Name:
4.4 Next Steps
441 Concluding test
Q Condition of the Biograph system checked og
Maintenance of this section was performed by:
Signature:
Dale: Name:
5 Preventive Maintenance (part 1)
5.1 General
5.1.1 Required tools and auxillary materials
5.2 PHS Roll Cover - Preparation and Maintenance
5.2.1 PHS Inspection and Power Off
Sl Power Down the system before continuing. VMO0
5.2.2 Detach and Retract Roll Covers from the PHS Pedestal
523 Cleaning and Lubricating Roll Covers
PM  Clean and Lubricate the PHS Roll Cover Oog
5.2.4 Check/Replace the Roll Cover Wear Pads
: PM  Check or Replace the Roll Cover Wear Pads Vg
5.2.5 Roll Cover Tracking Alignment
PM  Check/Adjust Roll Cover Tracking Alignment MOQg
5.2.6 PHS Base - Clean, Vacuum
PM  PHS Base Assembly Cleaned MOOg
53 PHS Base Assembly - Lubrication and Maintenance
PM  PHS Base Assembly Lubricated Ogd™

85



Protocol Date: 13.06.17 Serial-No.: 45579

54 PHS Pedestal - Preparation

55 Grease the right and left side carriage bearings
PM PHS Vertical Camriage Bearings Lubricated

5.6 Next steps

5.6.1 Concluding test
Q Condition of the PET/CT system checked

Maintenance of this section was performed by:

Signature:
Date: Name:
6 Preventive maintenance (part 1)
6.1 General
6.1.2 Required tools and auxiliary materials
6.2 PHS Preventive Maintenance
6.2.1 Preliminary Cleaning and Lubrication Tasks

PM PHS Roll Cover Cleaned
PM PHS Roll Cover Spindles Lubricated
PM PHS Base Assembly Cleaned
PM PHS Horizontal Encoder Track Cleaned
6.2.2 PHS Lubrication Points
PM  PHS Horizontal Carriage Bearing has been lubricated
PM Vertical Drive Chain has been cleaned and lubricated
PM PHS ACME Screw has been lubricated.
PM PHS Vertical Carriage Bearing has been lubricated.
6.2.3 PHS Condition Tests/Measurements
PMA  PHS Encoder Gap is within Tolerance
PMA  PHS Vertical Drive Chain tension is set

Sl PHS Pallet Mounting Bolts are secure
6.3 Phantoms
6.3.1 Visual inspection of the phantoms

PM Phantoms checked

o0oH

vwoo

RO~
O0Os0O

O0oanO
000 OooOod Ooao
000 NREE

REE

N
O
[

Protocol Date: 13.06.17 Serial-No.: 45579
OK not na
oK
6.4 Next steps
7 Preventive Maintenance (Part 2)
7.1 General
711 Safety
712 Tools and auxiliary materials
7.1.3 Preparations -
714 Power Off the System
715 Splitting the PET and CT Gantry’s
7.2 CT Gantry
7.21 Cleaning the slip rings
PM  Slip ring assembly cleaned PMOog
7.22 Cleaning the power brush assembly
PM  Power brush assembly cleaned MOg
7.23 Checking/replacing the power carbon brushes
PM  Power carbon brushes checked MOg
Measured value:
PM  Power carbon brushes replaced ooy
Measured value:
7.24 Cleaning the signal data brush assembly
PM  Signal data brush assembly cleaned Mag
725 Checking/replacing the signal data brushes
PM  Signal data brushes checked ¥MOQg
Measured value:
PM  Signal data brushes replaced o0
Measured value:
7.26 Checking/replacing the air filters for the gantry
PM  Airfilter replaced O0O®

Startup Date: O
Date of Last Replacement: [] DD MMM YYYY
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Protocol

Date: 13.06.17

Serial-No.: 45579

7.27
PM

7.2.8
PM

7.29
PM
PM

7.210
PM

7.3
731
St
Sl
S|
73.2
733
Sl
734
735
PM

Lubricating the main bearing
Main bearing lubricated

Lubricating the collimator spindle
Collimator spindle lubricated

Checking/replacing the alr filter in the left gantry stand
Air filter checked
Air filter replaced

Startup Date: O
Date of Last Replacement: [[] DD MMM  YYYY

Cleaning the tube cooler
Tube cooler cleaned

PET Gantry

Running * gantrychk *

GIM and CP Parameters Checked
DEA Level Parameters Checked

DEA Block Level Parameters Checked

Removing the PET Environmental Covers

HTM Fan Functional Check
Function of HTM fans checked

HTM Maintenance & Cleaning Task

Semi-Annual PHS Roll Cover Cleaning
PHS Roll Cover Cleaning

Maintenance of this section was performed by:
Signature:

Date: Name;

OK nol na

¥MOoao
¥MOoa

¥Mao
oM

M OO

Protocol Date: 1306.17 Serial-No.: 45579
oK : na
7.3.6 Reinstall the PET Gantry Environmental Covers
737 Restore the PET and CT Gantry’s to their Normal Operating Positions
7.3.8 Reinstall the PHS Patient Pallet
7.4 ICS and IRS
PM  Cleaning the ICS and the IRS towers OO
Maintenance of this section was performed by:
Signature:
Date: Name:
7.5 ACS3 and PRS
PM  Cleaning the ACS3 and PRS Enclosures o0
Maintenance of this section was performed by:
Signature:
Date: Name;
7.6 Next steps
7.6.1 Concluding test
Q Condition of the CT system checked MO0

Maintenance of this section was performed by:
Signature:

Date: Name:
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Protocol Date: 13.06.17 Serial-No.: 45579 Protocol Date: 13.06.17 Serial-No.: 45579

8

8.1

8.1.1
8.1.2
8.1.3

8.2
PM
PM

8.3
831

9.1

8.1.1
9.1.2
9.1.3

9.2

oK x na
Preventive Parts Replacement 9.3
Q
General
Safety
Tools and auxiliary materials
Preparations
Replacing the ACS3/PRS UPS
ACS3/PRS UPS replaced OO i
UPS Battery Tray Replaced Oag =
9.4.1
Startup Date: O s ; Q
Date of Last Replacement: [[] oD MMM YYYY
Next steps
Concluding test e
Condition of the Biograph system checked o0
Maintenance of this section was performed by: 10
Signature: 10.1
Date: Name: > 10.2
g SIM
Image Quality
General
Overview
Safety
Preparations

Performing the CT Constancy check
Quality check completed g

Maintenance of this section was performed by:
Signature:

Date: Name:

Performing the PET Quality Check (Daily QC)
PET Daily Quality Check passed

Maintenance of this section was performed by:
Signature:

Date: Name:

Next steps

Concluding test
Condition of the Biograph system checked

Maintenance of this section was performed by:

Signature:
Date: © Name:
Final Steps
General

Installing the Unit Covers
Covers and protective conductor cables are installed

OK not na

¥moagd

vwoa

vwoag
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Protocol Date: 13.06.17 Serial-No.: 45579
oK on: na
10.3 Checking the system protective conductor
10.3.1 Biograph Truepoint CT and PET Assemblies
SIE  CT Gantry: Protective conductor resistance < 200 mQ Oog
Measured value:
SIE  PET Gantry: Protective conductor resistance < 200 mQ Og
Measured value:
SIE  Patient table (PHS): Protective conduclor resistance < 200 mQ OO0«
Measured value:
SIE  ICS tower: Protective conductor resistance < 200 mQ Og
Measured value:
SIE  ACS3 tower: Protective conductor resistance < 200 mQ OOgKr
Measured value:
SIE  PRS tower: Protective conductor resistance < 200 mQ OO0«
Measured value:
SIE  IRS tower: Protective conductor resistance < 200 mQ OO«
Measured value:
SIE  IEC tower: Protective conduclor resistance < 200 mQ ang
Measured value:
SIE  ICS monitor: Protective conductor resistance < 200 mQ OO«
Measured value:
SIE IEé monitor: Protective conductor resistance < 200 mQ oo

Measured value:

Protocol Date: 13.06.17 Serial-No.: 45579
oK a na.
10.3.2 Checking the system protective conductor
1033 CARE Vision CT option
SIE  Overhead support: Protective conductor resistance < 200 mQ D D E]
Measured value:
SIE  Monitor trolley: Protective conductor resistance < 200 mQ Oy
Measured value:
10.4 Cleaning the system
SIM  Monitors cleaned MO0
10.5 Testing the system application
Q Condition of the PET/CT system checked VMOgd

Maintenance of this section was performed by:
Signature:

Date: Name:
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ANEXO 6

FICHA DE RECOLECCION DE DATOS

Control de calidad:

EFC diario

SUV max. ROI 1 ROI 2 ROI 3 ROI 4

ROI 5

Manana

Medio dia

Tarde

Mediciones diarias:

Manana

T°G T°A H%

Medio dia

T°G T°A H%

Tarde

T°G T°A H%
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ANEXO 7
Juicio de expertos

CERTIFICADO DE VALIDEZ DE CONTENIDO DEL INSTRUMENTO JUICIO DE
EXPERTOS

.......................................................

Teniendo como base los criterios que a continuacion se presenta, le solicitamos su opinién sobre
el instrumento que se adjunta. Marque con una X (aspa) en Sl o NO en cada criterio segin su
opinion. Marque SI, cuando el Item cumpla con el criterio sefialado o0 NO cuando no cumpla con

el criterio.

Opinién
CRITERIOS

2]

No Observacién

i. El instrumento recoge informacién que

permite dar respuesta al problema de
investigacion.

. El instrumento propuesto responde a los

objetivos del estudio.

. La estructura del instrumento es adecuado

. Los items (preguntas) del instrumento estan

correctamente  formuladas.  (claros vy
entendibles)

Los items (preguntas) del instrumento
responden a la Operacionalizacién de la
variable.

(8>

. La secuencia presentada facilita el desarrollo

del instrumento.

. Las categorias de cada pregunta (variables)

son suficientes.

. El nimero de items (preguntas) es adecuado

X[} x| x | < Kix| x

para su aplicacion.

/ 4
ina Nm‘égﬂ:

Lic. 7 is -
CTMP g
i individu L

F)ﬁx{a de Experto

Opinién de aplicabilidad: Aplicable [\/] Aplicable después de corregir[ ]
No aplicable[ ]

ONELLZFIIBERE

Especialidad del validador: Nedicwa, Nedeor

..................................................................................
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CERTIFICADO DE VALIDEZ DE CONTENIDO DEL INSTRUMENTO JUICIO DE

EXPERTOS

Teniendo como base los criterios que a continuacién se presenta, la solicitamos su opinién sobre
el instrumento que se adjunta. Marque con una X (aspa) en Sl o NO en cada criterio segun su
opinion. Marque SI, cuando el item cumpla con el criterio sefialado o NO cuando no cumpla con

Opinidn de aplicabilidad:

one. 11944163 ...

el criterio.
CRITERIOS el
Sl | No Observacion
1. El instrumento recoge informaciéon que
permite dar respuesta al problema de \?[
investigacion.
2. El instrumento propuesto responde a los
objetivos del estudio. \>£
| 3. La estructura del instrumento es adecuado '
4. Los items (preguntas) del instrumento estan
correctamente  formuladas. (claros y y
entendibles)
Los items (preguntas) del instrumento
responden a la Operacionalizacién de la \7(
variable.
4. La secuencia presentada facilita el desarrollo Na
del instrumento.
7. Las categorias de cada pregunta (variables) v
~__son suficientes.
| 3. El nlimero de items (preguntas) es adecuado .)
para su aplicacion. 7C
@090 et
Voo dmgr g L= E§\>‘“°1a%e\:x‘
70Ul 33 e ; EN\Q\\Q El m_w)‘\(\\
“Fifma de Experto “{;\\3\-@0:‘\,\;@“

Aplicable [)4 Aplicable después de corregir[ ]

No aplicable[ ]
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CERTIFICADO DE VALIDEZ DE CONTENIDO DEL INSTRUMENTO JUICIO DE
EXPERTOS
—

Nombre del Experto: . EL'”AAHA"“E‘O Caruuaviley
Profesion: KAM NeRos En TH- [24pioLocs

......................................................

Ocupacion: T - 2hPI0TERAPIA - DécEpNTe

Grado Académico: ........ /4/ CENCIAPA. ...

Teniendo como base los criterios que a continuacion se presenta, le solicitamos su opinién sobre
el instrumento que se adjunta. Marque con una X (aspa) en Sl o NO en cada criterio segun su
opinién. Marque SI, cuando el Iltem cumpla con el criterio sefialado 0 NO cuando no cumpla con

el criterio.

CRITERIOS

Opinién

No

Observacion

. El instrumento recoge informaciéon que
permite dar respuesta al problema de
investigacion.

. El instrumento propuesto responde a los
objetivos del estudio.

. La estructura del instrumento es adecuado

NANANIE

. Los items (preguntas) del instrumento estan
correctamente  formuladas. (claros y
entendibles)

éﬁ’/u’f‘pbf fos punies pe Aedicon
é/cl SUV maye. pana S
/1¢yen Cn7eriO/MHleTp

Los items (preguntas) del instrumento
responden a la Operacionalizacién de la
variable.

. La secuencia presentada facilita el desarrollo
del instrumento.

. Las categorias de cada pregunta (variables)
son suficientes.

. El nimero de items (preguntas) es adecuado
para su aplicacion.

NN

pene clefirnin el Tion>

0xrezo de (5 inveszeacion

Opinién de aplicabilidad: Aplicable[ ]

No aplicable [
DNI: R R% 7525 /

]

i o
&

Firma de Expena'&w \&S"p

o"‘:' %V' \.'0
Aplicable después de con&lm- '
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ANEXO 8

UNIVERSIDAD NACIONAL MAYOR DE SAN MARCOS
FACULTAD DE MEDICINA HUMANA
ESCUELA ACADEMICO PROFESIONAL DE
TECNOLOGIA MEDICA

Ing. Italo Cavassa Morales

Gerente de PET SCAN PERU - CAM:

Presente.-

Es grato dirigirme a usted para hacerle llegar un saludo cordial y hacerle esta
solicitud para manifestarle lo siguiente:

Siendo alumna del cuarto afio de la E.P. de Tecnologia Médica de la especialidad de
Radiologfa, estoy realizando un proyecto de tesis titulado “Valor de la eficiencia de
los cristales en relacion a la cuantificacion del SUV en PET-CT”

Por tal motivo, recurro a usted para solicitar el permiso para ejecutar la investigacion
en el servicio de medicina nuclear del Centro de medicina nuclear e imagenologia
molecular PET SCAN PERU - CAM que Ud. dirige.

Asimismo adjunto una copia del proyecto de tesis que describe el protocolo de
investigacion del comité de ética, para la evaluacion respectiva.

Aprovecho la ocasién para hacer extensivo las muestras de mi especial consideracion
y estima.

Atentamente.

Ormefio Lara Alexandra Sayuri
Cod. alumno14010134

%94



ANEXO 9

Certificado de calibracion del fantoma de Germanio 68. 19/12/2016

Medical Imaging Laboratory
24937 Avenue Tibbitts  Valencia, California 91355

u = E k t&Z' I Tel 661:309:1010 Fax 661-257-8303
@ Fckert & Ziegler

Industrial Gauging and Medical Imaging Laboratory

ISOtO pe PrOd UCtS 1800 North Keystone Street  Burbank, California 91504

Tel 661°309+1010 Fax 661:257-8303

CERTIFICATE OF CALIBRATION
GAMMA STANDARD SOURCE

Radionuclide: Ge-68 Customer: PET CT PERU S.A.

Half-life: 270.8 £ 0.3 days P.O. No.: 0007-16

Catalog No.: EG-0317-2M Reference Date: 2016-12-01 12:00 PST

Source No.: 1903-70-1 Contained Radioactivity: 2.048 mCi 75.78 MBq
(Ge-68 only)

Physical Description:

A. Capsule type: 1911-A12
B. Nature of active deposit: Ge-68 distributed in 1.0 g/cc epoxy matrix
C. Active diameter/volume: Approximately 6.3 L (6254 grams)
D. Backing: Plastic
E. Cover: Plastic
Radioimpurities:

None detected (Ga-68 daughter in equilibrium)
Method of Calibration:

This source was prepared from a weighed aliquot of solution whose activity in pCi/g was determingd using a
. Ppressurized well type ionization chamber.

Uncertainty of Measurement:

A. Type A (random) uncertainty: t 00 %
B. Type B (systematic) uncertainty: + 30 %
C. Uncertainty in aliquot weighing: t 00 %
D. Total uncertainty at the 99% confidence level: t 30 %

Notes:

- See reverse side for leak test(s) performed on this source.

- This document uses the date convention YYYY-MM-DD in accordance with ISO 8601.

- EZIP participates in a NIST measurement assurance program to establish and maintain implicit traceability
for a number of nuclides, based on the blind assay (and later NIST certification) of Standard Reference
Materials (as in NRC Regulatory Guide 4.15).

Nuclear data was taken from NCRP Report No. 58, 1985.
This source has a recommended working life of 18 months.
1SO 2919:2012 classification: 1SO/12/C22314

D Zolt-z4F
uality Control Date EZIP Ref. No.: 1903-70

1SO 13485 CERTIFIED

Authorized Representative g
Eckert & Ziegler Nuclitec GmbH Gieselweg 1 38110 Braunschweig Germany

Tel:  +49 (0) 5307 9320 Fax: +49 (0) 5307 932 293
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Standard Wipe Test

The source was wiped over its entire surface with a moistened filter paper disk. After drying, the disk was checked for
activity using a scintillation detector.

Special Wipe Test

The source was wiped over its entire surface with moistened polystyrene. The polystyrene was then dissolved in a
liquid scintillation cocktail and counted in a liquid scintillation counter.

Distilled Water Soak Test

The source was immersed in distilled water and maintained at (50 % 5)°C for a minimum of four hours or room
temperature (20 + 5)°C for 24 hours. After removal of the source, the liquid was a) checked for activity using a
liquid scintillation counter, or b) evaporated in a planchet and the residue checked for activity using a windowless
proportional counter or end-window G.M. tube.

Liquid Scintillation Soak Test

The source was immersed for a minimum of 3 hours at room temperature(20 +5)°C ina liquid scintillation cocktail, which
does not attack the source's outer surface material. The source was stored away from light to avoid photoluminescence.
The sealed source was then removed and the activity of the liquid scintillation cocktail was measured.

Gas Source Test
The source was placed in a vacuum desiccator and maintained at a pressure of <10 mm Hg for not less than 12 hours.
The activity was checked by introducing air into the desiccator and monitoring the air with an end-window G.M. tube.

_] Ampoule. Leak Test

The ampoule was kept in an inverted position on a filter paper disk or polystyrene wipe for a minimum of 16 hours. The
wipe was then checked for activity using a scintillation detector or liquid scintillation counter.

Bubble Leak Test

The container was pressurized to its fill pressure; then soapy water was applied over its valve and neck or, the valve an
neck of the vessel were immersed in water. If no growing bubbles were observed, the container was considered leak
free.

Wipe Test for Industrial Ni-63 Sources
The sources were wipe tested by an approved sampling plan, which called for either 100% of the batch to be

individually wipe tested, or, a subset thereof. The wipe test(s) used to test for removable contamination and the results
of those tests are recorded on the front of this form.

Pressure Test for Triotech Kr-85 Sources

Prior to filling the vessel with Kr-85 gas, the vessel was evacuated to <5 mm Hg, the gas manifold system shut off and
the system allowed to stand for a minimum of 30 minutes. A vacuum difference not greater than the known vacuum loss
of the manifold system itself signified the vessel did not leak.

Leak Test Not Applicable

The active area of the source is uncovered or is protected by a very thin coating. Although the deposit is adherent, it is
not designed or certified to pass a standard leak test. The inactive portions of the source have been checked using the
standard wipe test or special wipe test depending on the nuclide.

Other Leak Test

IPL Form448, k
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Certificado de calibracion del fantoma de Germanio 68. 05/05/2018

Medical Imaging Laboratory
24937 Avenue Tibbitts  Valencia, California 91355

- .
“ = Eckert &Zlegler Tel 661°309-1010 Fax 661+-257-8303

Industrial Gauging and Medical Imaging Laboratory

|SOtO pe Prod UCtS 1800 North Keystone Street  Burbank, California 91504

Tel 661-309-1010 Fax 661-257-8303

CERTIFICATE OF CALIBRATION
GAMMA STANDARD SOURCE

Radionuclide: Ge-68 Customer: PET CT PERU S.A.

Half-life: 270.8 £ 0.3 days P.O. No.: 0001-18

Catalog No.: EG-0317-2M Reference Date: 2018-05-01 12:00 PST

Source No.: 2009-30-1 Contained Radioactivity: 1.932 mCi 71.48 MBq
(Ge-68 only)

Physical Description:

A. Capsule type: 1911-A12
B. Nature of active deposit: Ge-68 distributed in 1.0 g/cc epoxy matrix
C. Active diameter/volume: Approximately 6.2 L (6215 grams)
N D. Backing: Plastic
E. Cover: Plastic

Radioimpurities:
None detected (Ga-68 daughter in equilibrium)
Method of Calibration:

This source was prepared from a weighed aliquot of solution whose activity in uCi/g was determined using a
. pressurized well type ionization chamber. ’

Uncertainty of Measurement:

A. Type A (random) uncertainty: + 00 %
B. Type B (systematic) uncertainty: + 30 %
s C. Uncertainty in aliquot weighing: + 00 %
D. Total uncertainty at the 99% confidence level: t 30 %

Notes:

- See reverse side for leak test(s) performed on this source.

- This document uses the date convention YYYY-MM-DD in accordance with ISO 8601.

- EZIP participates in a NIST measurement assurance program to establish and maintain implicit traceability
for a number of nuclides, based on the blind assay (and later NIST certification) of Standard Reference
Materials (as in NRC Regulatory Guide 4.15).

- Nuclear data was taken from NCRP Report No. 58, 1985.

- Recommended replacement date: 2019-05-01.

- 1S0O 2919:2012 classification: 1S0/12/C22314

_—D 2o(§-05-05
ality Control Date EZIP Ref. No.: 2008-30

1SO 13485 CERTIFIED

Authorized Representative
Eckert & Ziegler Nuclitec GmbH Gieselweg 1 38110 Braunschweig Germany

Tel:  +49 (0) 5307 9320 Fax: +49 (0) 5307 932 293



Standard Wipe Test

The source was wiped over its entire surface with a moistened filter paper disk. After drying, the disk was checked for
activity using a scintillation detector.

Special Wipe Test
The source was wiped over its entire surface with moistened polystyrene. The polystyrene was then dissolved in a
liquid scintillation cocktail and counted in a liquid scintillation counter.

Distilled Water Soak Test

The source was immersed in distilled water and maintained at (50 + 5)°C for a minimum of four hours or room
temperature (20 + 5)°C Tor 24 hours. After removal of the source, the liquid was a) checked for activity using a
liquid scintillation counter, or b) evaporated in a planchet and the residue checked for activity using a windowless
proportional counter or end-window G.M. tube.

Liquid Scintillation Soak Test
The source was immersed for a minimum of 3 hours at room temperature(20 +5)°C in a liquid scintillation cocktail, which
does not attack the source’s outer surface material. The source was stored away from light to avoid photoluminescence.
The sealed source was then removed and the activity of the liquid scintillation cocktail was measured.

Gas Source Test
The source was placed in a vacuum desiccator and maintained at a pressure of <10 mm Hg for not less than 12 hours,

The activity was checked by introducing air into the desiccator and monitoring the air with an end-window G.M. tube.

Ampoule' Leak Test

The ampoule was kept in an inverted position on a filter paper disk or polystyrene wipe for a minimum of 16 hours. The
wipe was then checked for activity using a scintillation detector or liquid scintillation counter.

Bubble Leak Test

The container was pressurized o its fill pressure; then soapy water was applied over its valve and neck or, the valve ani
neck of the vessel were immersed in water. If no growing bubbles were observed, the container was considered leak
free.

Wipe Test for Industrial Ni-63 Sources
The sources were wipe tested by an approved sampling plan, which called for either 100% of the batch to be
individually wipe tested, or, a subset thereof. The wipe test(s) used to test for removable contamination and the results
of those tests are recorded on the front of this form.

Pressure Test for Triotech Kr-85 Sources

Prior to filling the vessel with Kr-85 gas, the vessel was evacuated to <5 mm Hg, the gas manifold system shut off and
the system allowed to stand for a minimum of 30 minutes. A vacuum difference not greater than the known vacuum loss
of the manifold system itself signified the vessel did not leak.

Leak Test Not Applicable

The active area of the source is uncovered or is protected by a very thin coating. Although the deposit is adherent, it is
not designed or certified to pass a standard leak test. The inactive portions of the source have been checked using the
standard wipe test or special wipe test depending on the nuclide.

Other Leak Test
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ANEXO 10

H
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Envio completado con €xi

99



ANEXO 11

MATRIZ DE CONSISTENCIA
TITULO PROBLEMA OBJETIVOS HIPOTESIS VARIABLES METODOLOGIA
Objetivo general: Tipo de investigacion:
Estudio cuantitativo y relacional.
Establecer la relacion de la
eficiencia de los cristales con e Valor de la Disefio de la investigacion:
la cuantificacion del SUV. eficiepcia de Observacional, prospectivo y de corte
Valor de la (Cudl es la Existe una los cristales longitudinal.
eficienciade | relacién entre el | Opjetivos especificos: relacién entreel | o SUV
los cr1§tales en ‘V.alor'de la valor de la Poblacion:
relacién ala | eficiencia de los eficiencia de los | * Temperatura
cuantificacién | cristalesyla | ® Obtener el valor EFC. ictales v 1 ambiental, Pardmetros de controles de calidad diarios
del SUV en cuantificacion e :.lf?s y'a temperatura del PET-CT, realizados en el drea de
PET-CT del SUV? e Determinar los datos de la cuanslUlslacwn del gantryy | Medicina Nuclear del Centro de medicina
cuantificacion del SUV .« ’ humedad nuclear e imagenologia molecular PET
e relativa SCAN PERU - CAMN dentro del periodo

e Describir la temperatura
ambiental, temperatura del

gantry y humedad relativa.

de estudio.

Instrumento:

Formato de recoleccion de datos

100




ANEXO 12

OPERACIONALIZACION DE VARIABLES

Variable

Definicién conceptual

Dimension

Tipo de
variable

Escala de
medicién

Indicadores

Valores finales

Instrumento

Valor de la
eficiencia de
los cristales

(ECF)

Factor del rendimiento
de deteccion que
depende de los
procesos de interaccion
radiacion—materia y
por tanto depende de la
naturaleza y energia de
la radiacién, asi como
de la naturaleza y
estructura del detector.

Cuantitativa

Razoén

(Bq xs)

(conteos ECAT)

2,65E+07 - 3,65E+07

Formato de
recoleccion
de datos

SUV

Indice semicuantitativo
que relaciona la
concentracion del
radiofarmaco en un
organo o lesion
analizada mediante una
region de interés (ROI)
con la actividad
inyectada y el peso
corporal del paciente.

SUV para
fantoma

Cuantitativa

Razoén

(MBq/ml) X g

MBq

1+0.1%

Formato de
recoleccion
de datos
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20-21

21.1-22 Formato de
Magnitud fisica en Ambiente | Cuantitativa | Intervalo °C 22'1 53 recoleccion
relacion a la cantidad 23.1 —24 de datos
Temperatura de calor medida por un
termometro
34
35 Formato de
Gantry | Cuantitativa | Intervalo °C 36 recoleccion
de datos
37
Relacion entre la 30— 40
cantidad del vapor de a Formato de
Humedad ) C o I 1 o 41 -50 leccid
relativa agua que tiene una uantitativa | Intervalo 0 51-60 rego gcmon
masa de aire 61 —70 e datos
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